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Einleitung

Im Rahmen meiner Masterarbeit beschéftigte ich mich mit der Gbersetzungsrele-
vanten Terminologiearbeit im Fachgebiet der Pharmazie und insbesondere der Generika
und Biosimilars. Das Ziel meiner Arbeit liegt darin, die theoretische Grundwissensbasis
uber das Thema originale Arzneimittel und deren Nachahmerpraparate zu schaffen, um
dieses Wissen fur das Erstellen eines zweisprachigen deutsch-russischen Glossar zu

nutzen.

Ich wahlte dieses Fachgebiet flir meine Ubersetzungsbezogene terminologische
Forschung angesichts der Tatsache, dass in der letzten Zeit dieses Thema immer mehr
Interesse erweckt, und zwar nicht nur im Fachkreis, sondern auch bei der Bevélkerung,
die zu einem besseren Zugang zu Arzneimittel streben und nach einer giinstigeren Al-

ternative fUr Uberteuerten Arzneien suchen.

Neue Errungenschaften bei den chemischen und biotechnologischen Arzneimitteln
erregen das Interesse des Publikums. In diesem Sinne ist der Zugang der interessierten
Kreise zu der Information sehr wichtig. Wir als Fachubersetzer kénnen dabei unseren
Beitrag leisten und die Pharmaforscher und Pharmakonzerne bei der Verbreitung der

Informationen unterstiitzen.

Pharmazeutische Texte weisen eine sehr hohe Dichte an Fachtermini auf, die fir
einen Laien eine mehr oder weniger aufwendige Recherche bedeuten. Im Sachteil der
vorliegenden Arbeit wurde von mir diese Recherche unternommen. Fachtermini, mit
denen ich im Laufe der Arbeit konfrontiert war, wurden in ein Glossar zusammenge-

fasst.

Gleich im ersten Kapitel wurde auf die Bedeutung einer solchen Recherche und ei-
ne sorgfaltige Pflege der Terminologie fir die Ubersetzung fachspezifischen Texte aus

dem Gebiet der Pharmazie hingewiesen.

Der zweite Teil ist eine Einfihrung in das Thema Arzneimittel im Allgemeinen. Er
gibt einen Uberblick uiber die Geschichte der Pharmazie und stellt unterschiedliche An-
sétze zur Klassifizierung der bekannten Arzneistoffe dar. AuBerdem, werden hier alle

Schritte von der Suche nach einem vielversprechenden Wirkstoff, Gber die Produktion,



praklinische und klinische Untersuchungen bis hin zur offiziellen Zulassung, Marktein-
fihrung und nachstehende Test eines neuen Arzneimittels genau beschrieben.

Da der Fachbereich der Pharmazie unzahlige Aspekte umfasst, wird im dritten und
vierten Kapitel eine Abgrenzung gezogen. Ich beschaftigte mich in erster Linie mit den
Nachahmpréparate chemischer und biologischer Natur: Generika und Biosimilars. An-
hand der Informationen Uber die Herstellung und das Inverkehrbringen der Arzneien im
Allgemeinen, die im zweiten Kapitel préasentiert wurden, geht das dritte Kapitel auf die
Besonderheiten der Generika und die Problematik bei der Feststellung der Austausch-
barkeit der original Praparate und Generika. Hier wird das Verfahren zur Uberpriifung
der Aquivalenz der besagten Préparate genau erklart. Des Weiteren, werden die Rege-
lungen flr die Zulassung der Generika in der EU und in den GUS-Staaten mit der An-
lehnung an die gesetzlichen Anforderungen, die im zweiten Kapitel allgemein fir alle

Arzneimittel beschrieben wurden, eingefiihrt und mit einander verglichen.

Wie bereits erwahnt wurde, prasentiert das vierte Kapitel eine besondere Gruppe
der rekombinanten Arzneimittel, die mit Hilfe der Biotechnologie und Genetik herge-
stellt werden. Hier werden die Unterschiede zwischen den chemisch-synthetischen und
biologischen Arzneimitteln und entsprechend deren Analogen deutlich gemacht. Da die
Herstellung von den Biopharmazeutika von der Herstellung der chemischen Préparate
sich wesentlich unterscheidet wird hier die Produktion der Biopharmazeutika kurz skiz-
ziert. AnschlieBend wird ber die Anforderung bei der Zulassung der Biosimilars in der
EU und in den GUS-Staaten diskutiert.

Das flinfte Kapitel stellt den terminologischen Teil dar. Hier werden einige Klassi-
fikationskriterien und Gliederungsmaoglichkeiten der Fachsprachen kurz dargestellt.
AuBerdem werden die Notwendigkeiten und Schwierigkeiten der Terminologiearbeit
erklart. Da die Grundbegriffe aus der Fachsprache schon oft genug in den friheren Ar-
beiten definiert wurden und eigentlich firr jeden Ubersetzer/jede Ubersetzerin das Ba-
siswissen darstellen, werde ich in meiner Arbeit mit diesen Begriffen operieren, ohne

sie zu erklaren.

Ein besonderes Augenmerk wird in der Arbeit der pharmazeutischen Fachsprache
geschenkt. Unter anderem wird hier tber die Entstehung der pharmazeutischen Sprache,

ihre Besonderheiten und ihre Zusammensetzung gesprochen.



Letztendlich werden alle Fachtermini, die im Laufe der gemachten sachlichen Re-
cherche in der Fachliteratur vorkamen nach bestimmten Kriterien zu einem Fachgebiet
zugeordnet und in das deutsch-russische Glossar aufgenommen. SchlieBlich mache ich
eine Analyse beziiglich der Zusammenstzung meines Glossar in Form eines Dia-

gramms.

1. Die Bedeutung des Fachwissens fir die Qualitat der Uber-
setzung

In unserer Zeit der Globalisierung wird der Erfolg eines Unternehmens mit der
Zahl der Zuhdrer oder Zuschauer, also mit der Zahl der Endverbraucher eines Produktes
oder einer Leistung gemessen. Je groRer die Prasenz auf dem internationalen Markt,
desto erfolgreicher das Geschéft. Allerdings, um die internationalen Kunden zu errei-
chen, muss das Unternehmen ihre Sprache sprechen. An dieser Stelle treten Ubersetzer
als Vermittler der schriftlichen Informationen auf. Es werden Produktionsbeschreibun-
gen erstellt, Bedienungsanleitungen geschrieben und Vertrége verfasst. All diese Infor-
mationen mussen Ubersetzt werden. Dabei sind auch insbesondere die Fachiibersetze-

rinnen gefragt.

In unserem speziellen Fall der Pharmazie handelt es sich also nicht um ein Produkt,
sondern eher um die Information. Besonderes wenn die eigene technisch-
wissenschaftliche Basis fur neue Forschungen im Bereich der Arzneimittelentwicklung
eher schwach ist, greift man gerne zu den Erkenntnissen der auslandischen Kollegen.
Wissenschaftler wollen Ergebnisse ihrer Arbeit fur internationales Fachpublikum zu-
ganglich machen, in dem sie Artikel in Fachzeitschriften verfassen. Hier handelt es sich
um eine Fachkommunikation auf dem gleichen Niveau, namlich eine Kommunikation
von Fachleuten fiir Fachleute. Ein Fachlbersetzer/eine Fachiibersetzerin, der/die als das

dritte Glied in der Kommunikationskette, als Vermittler und Verstandigungshilfe auf-



tritt, muss diesem Niveau entsprechen. Durch die fachliche Inkompetenz des Uberset-

zers konnen wichtige Informationen verloren gehen oder falsch interpretiert werden.

Obwonhl unter einigen Ubersetzungsauftraggebern eine Meinung herrscht, dass der
Ubersetzer/die Ubersetzerin den Fachtext nicht unbedingt verstehen muss, um ihn zu
Ubersetzen, jedoch sind alle Fachibersetzer davon Uberzeugt, dass das vorhandene
fachbezogene Wissen neben den hervorragenden Sprachkenntnissen die Qualitat der
Ubersetzung bestimmt. So obliegt es dem Ubersetzer selbst sich das eventuell fehlende
fachspezifische Wissen und die Fachterminologie anzueignen. Ein reichliches Angebot
von Ubersetzungsdienstleistungen im globalen Netz bewirkt eine harte Konkurrenz un-
ter Ubersetzer. Der Preis spielt bei der Wahl eines Ubersetzers/einer Ubersetzerin natiir-
lich eine wichtige Rolle. Nichtdestotrotz kann ein Ubersetzer/eine Ubersetzerin mit sei-
nen/ihren sprachlichen und fachlichen Kompetenzen tberzeugen. Nicht selten werden
fir Ubersetzungsauftrage Ubersetzer mit einer zweiten Fachausbildung gesucht. Aller-
dings ist ein spezielles Studium in einem einschlagigen Fach nicht zwingend erforder-
lich. Die unzéhligen Informationen aus dem Internet sowie Lehrbicher eignen sich her-

vorragend fiir den Zweck der Weiterbildung.

Mit dem vorhandenen fachspezifischen Wissen kann der Ubersetzer/die Ubersetze-
rin bewusst eine Ubersetzungsentscheidung treffen. Zum Beispiel, muss man in der
Ubersetzung zwischen Arzneimittel und Arzneistoff unterscheiden. Bei einer Person, die
sich mit der pharmazeutischen Terminologie nicht auskennt, kénnte eine Fehlinformati-

on weitergegeben werden indem sie diese zwei Begriffe als Synonyme behandelt.



2. Die Welt der Arzneimittel

Zuerst, mochte ich den Begriff Pharmazie definieren. Duden (2011) definiert
Pharmazie als ,,Wissenschaft von den Arzneimitteln, von ihrer Herkunft, ihrer Herstel-
lung und Uberpriifung®. Die Pharmakologie, die sich mit ,,den Wirkungen korpereige-
ner und korperfremden Stoffe auf Organismen und allgemein auf biologische Systeme
befasst™ hangt mit der Pharmazie sehr eng zusammen (Estler/Schmidt 2006:2). Wenn es
konkret um Arzneimittel geht, spricht man uber die klinische Pharmakologie, deren
Aufgabe es ist, ,,die Priifung neuer Arzneimittel am Menschen und die Uberwachung
der Arzneimitteltherapie* (Estler/Schmidt 2006:2).

Alle Anforderungen an Arzneimittel und Medizinprodukte sind vom Arzneimittel-
gesetzt festgelegt. Der Begriff Arzneimittel wird im Arzneimittelgesetzt als Stoffe, die
,»Zur Heilung oder zur Linderung oder zur Verhutung menschlicher oder tierischer
Krankheiten oder krankhafter Beschwerden bestimmt sind“ (AMG 1983).

2.1. Einblick in die Geschichte der Pharmazie

Schon in der Frihzeit glaubte man zu wissen, wie man einen kranken Korper heilt.
Die einzige Mdglichkeit, die Ursache einer Krankheit zu erklaren, war der Glaube an
die krankheitsauslosenden bdsen Geister. Somit war die Heilung darauf abgezielt, diese
bosen Geister zu vertreiben. Parallel dazu hat man die heilende Kraft der Pflanzen und
Tiere entdeckt und gelernt diese auch anzuwenden. Als Nachweis dafiir, dass der
Mensch schon in der Frihzeit tber ein ziemlich breites medizinisches und pharmazeuti-
sches Wissen verfligte, dienen zahlreiche archdologische Funde, wie Knochen, Pflan-
zenreste, Instrumente, Inschriften, alte Papyri und anderes. Die altesten Quellen, die
medizinisches Wissen Uberlieferten, findet man in friheren Kulturen in Mesopotamien,
Agypten, China, Indien, Persien und kénnen mit ab ca. 3000 v.Chr. datiert werden (vgl.
Helmstédter 2001:15).

Die Religion gewann auch im Bereich der Medizin immer mehr an Bedeutung. In-

folgedessen entwickelte sich eine eigene Berufsgruppe — Priesterdrzte. Sie beschéftigten



sich mit der inneren Medizin, die hoher angesehen wurde, als die operativen Eingriffe.
Aulerdem, waren sie auch fir die Zubereitung der Arzneimittel zustandig. Heutzutage
allbekannte Heilpflanzen und starkwirkende Drogen, wie z.B. Fenchel, Ingwer, Korian-
der, Eisenhut, Hanf und Opium kannte man schon in den friiheren Hochkulturen. Be-
obachtungen der Wirkung der Mittel pflanzlicher, tierischer und mineralischer Natur
bereicherten das pharmazeutische Wissen.

Griechische Naturphilosophen aus dem 5. und 4. Jahrhundert v. Chr. beeinflussten
die weitere Entwicklung der Heilkunde, die sich nach und nach vom religidsen Denken
und den magischen Einfliissen 16ste. Arzte waren dafiir zustindig, dem kranken Korper
zu helfen, eine Krankheit zu besiegen. Ein Heilungskonzept basierte auf dem Prinzip
der Korperséfte. Hippokrates unterschied vier verschiedene Korpersafte: Blut, gelbe
Galle, schwarze Galle und Schleim (vgl. Helmstédter 2001:23). Demnach gilt ein Orga-

nismus als gesund, wenn alle vier Safte im Gleichgewicht stehen.

Neben den griechischen und rémischen Arzten, die die Arzneien selbst zubereite-
ten, etablierten sich auch andere Berufsgruppen, wie z.B. Heilmittelbereiterer, Salben-
bereiterer, Rohstoffzerkleinerer oder Drogenhédndler, die einzelne Arbeitsschritte im
Prozess der Herstellung der Arzneimittel Gbernahmen.

Die arabischen Gelehrten leisteten einen eigenen enormen Beitrag flr die Entwick-
lung des pharmazeutischen Wissens. Ihnen war gelungen, die Haltbarkeit der Préparate
durch die sogenannte Zucker/Honig-Pharmazie zu verbessern (vgl. Helmstadter
2001:32). Alle pharmazeutischen Produkte mussten sich einer strengen Kontrolle der
Aufsichtsbehdrde unterziehen.

Pflanzen waren schon immer ein wichtiger Bestandteil der Heilkunde. Allerdings
hat sich die Lehre tber Pflanzen als wissenschaftliche Disziplin Botanik erst im 16.
Jahrhundert entwickelt. Fur die Entwicklung der Botanik auf diesem neuen Niveau tru-
gen Otto Brunfels, Hieronymus Bock und Leonhart Fuchs besonders bei. In ihren Wer-
ken beschrieben sie detailliert und genau die bis dahin bekannten Pflanzen und Kréuter.
Ab diesem Zeitpunkt begann die Systematisierung und Kategorisierung der Pflanzen.

Bis ins 19. Jahrhundert waren Pflanzen in ihrem urspriinglichen, natrlichen Zu-
stand der Hauptbestandteil aller Arzneien. Im 19. Jahrhundert entwickelte man ein neu-
es Verfahren, das ermoglichte, Alkaloiden, meist basische organische (spater auch ande-



rer Natur) Verbindungen, durch Extraktion aus den Pflanzen zu isolieren. Die Isolierung
von Alkaloiden (z.B. Morphin, Cocain, Chinin, Coffein, Atropin) die eine analgetische,
beruhigende, stimulierende und halluzinogene Wirkung haben, bedeutete ein enormer

Fortschritt fur die Medizin und Pharmazie.

Im 19. Jahrhundert begann die Ara der synthetisch hergestellten Naturprodukte,
wie z.B. Synthese der Salicylsdure von Hermann Kolbe im Jahre 1859 (vgl. Helmstadter
2001:59). Das weltbekannteste und bedeutendste synthetisch hergestellte Arzneimittel
Aspirin® wurde 1899 auf den Markt gebracht.

Das Einsetzen der chemischen Verfahren fur die Arzneimittelproduktion machte
die pharmazeutische Industrie nach und nach zu einem Teil der chemischen Industrie.
Dies flhrte dazu, dass einige Farbenfabriken, wie z.B. Bayer, sich immer intensiver mit

der Herstellung der Arzneimittel beschaftigten.

Eine enorme Bedeutung fur die Menschheit hat die Entdeckung der Herstellung
von Insulin im Jahre 1921. Solche Errungenschaften der Forschung wie das Penicillin,
die Plasmagewinnung und die Fermentation leisteten einen wichtigen Beitrag, beson-

ders wahrend der Kriegszeiten.

Kleinere pharmazeutische Unternehmen konnten dem Druck des Wettbewerbs
nicht standhalten. Die Forschung, Entwicklung und Herstellung neuer Arzneien wurde
zu teuer, um auf dem Markt die Présenz zeigen zu kénnen. Durch die Zusammenschlis-
se in den 70er Jahren des 20. Jahrhundert gewannen Pharmariesen, wie Pfizer (USA),
GlaxoSmithKline (GroRbritannien), Novartis (die Schweiz) und andere immer mehr

Macht auf dem internationalen Pharmamarkt.

In den 70er Jahren boten die Biotechnologie und insbesondere die Gentechnik neue
Methoden fir die Herstellung der Arzneistoffe. Die Gentechnik ermdglichte zum Bei-
spiel die Herstellung von Humaninsulin durch gentechnisch verénderte Bakterien (vgl.
Fischer/Breitenbach 2003:18).

Das Wachstum der technologisch-wissenschaftlichen Basis mit Einsatz der gen-
technologischen Errungenschaften ermdglichte den Forschern die pharmazeutische In-

dustrie auf ein modernes hochentwickeltes Niveau zu bringen.



2.2. Ansitze zur Klassifizierung von Arzneistoffen

Die Arzneimitteltherapie wird je nach Mdglichkeit und nach der Zielsetzung ange-
wendet. Man unterscheidet folgende Behandlungsmethoden (vgl. ManeBannas B.
2007):

— Atiologische Behandlung geht auf die Ursache der Krankheit ein, z.B. die An-
wendung der antibakteriellen oder antiviralen Mittel bei infektiosen Krankhei-

ten.

— Pathogenetische Behandlung stoppt oder hemmt die Krankheitsentwicklung,

z.B. entziindungshemmende, antiarrhythmische Mittel, Psychopharmaka.

— Symptomatische Behandlung ist auf die Bek&mpfung oder Hemmung der
Krankheitsanzeichen gezielt. Dazu gehoren die schmerlindernden Mittel, die
die Ursache oder die Krankheitsentwicklung nicht beeinflussen. Allerdings, in

bestimmten Féllen kénnen sie auch eine pathogenetische Wirkung haben.

— Substitutionstherapie wird angewendet durch zusatzliche Gabe von biologisch
aktiven Substanzen, die vom Organismus in ausreichenden Mengen nicht pro-
duziert werden koénnen. Dazu zdhlen Enzyme, Hormone, Vitamine, die eine
normale Aktivitdt des Organismus unterstiitzen, die Ursache aber nicht be-
kampfen, z.B. Insulinpréparate beim Diabetes, Enzympréparate bei Stoffwech-

selstdrungen.

— Prophylaktische Behandlung wird als Vorbeugung und Prophylaxe der Krank-
heiten eingesetzt. Dazu gehoren z.B. Impfstoffe, Serum.

Arzneimittel kénnen nach ihrer therapeutischen Anwendung (z.B. antiblastomattse
Mittel), nach ihrer pharmakologischen Wirkung (z.B. Vasodilatantien, gerinnungshem-
mende Medikamente, Diuretika) oder nach ihrer chemischen Struktur (Glykoside, Alka-

loide, Steroide, Benzodiazepin) unterteilt werden (vgl. Manesannas B. 2007).
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Allerdings, ist das nosologische Klassifikationsverfahren (also nach Krankheiten)
unter den Fachleuten am geldufigsten. 1984 fuhrte M.D. Maschkowski folgende Klassi-

fikationssystem von Arzneimitteln ein (vgl. baxxanos/borun/3ymun u ap. 2008:511):

— Arzneien mit Wirkung auf die Zentralnervensystem: Betdubungsmittel,
Schlafmittel, Barbituraten, psychotrope Substanzen, Spasmolytika, Analgetika,
nichtsteroidale entziindungshemmende Mittel, Brechmittel,

— Arzneien mit Wirkung auf die Endigung der efferenten Nerven: Cholinolytika,
Curaredhnliche Substanzen;

— Arzneien mit Wirkung auf die sensible Nervenendigungen, inklusive Schleim-
haut und Haut: Lokale Andasthetika, schleimhaltige Mittel, bindende Mittel,
schleimldsende Mittel, Abfiihrmittel;

— Arzneien mit Wirkung auf das kardiovaskulares System: Herzglykoside, antiar-
rhythmische Praparate, antiangintse Préparate, hypotensive Mittel, spasmolyti-
sche Mittel;

— Arzneien, die die Ausscheidungsfunktion der Nieren verbessern: Diuretika;

— Cholagoga: Choleretika und Cholekinetika;

— Arzneimittel mit Einfluss auf die Gebarmuttermuskulatur;

— Arzneien mit Wirkung auf den Stoffwechsel: Hormone, deren Analoge und an-
tihormonale Préparate, Enzyme, Gerinnungsmittel, Aminoséuren, Plasmasub-
stitute und Mittel flr die parenterale Erndhrung, Praparate, die die metabolische
Prozesse anregen, Praparate fiir die Regulierung der Séuere-Basisch-Balance;

— immunmodulierende Arzneimittel;

— Mikrobizide Mittel, Antiparasitika und Virostatika: chemotherapeutische Mit-
tel, Antiseptika (Antibiotika, Fungizide, Anthelminthika);

— Arzneien fir die Behandlung der bosartigen Neubildungen: chemotherapeuti-
sche Praparate, enzymhaltige Préaparate, die fur die Behandlung der onkologi-
schen Krankheiten eingesetzt werden, hormonale Praparate und Hormoninhibi-
toren

— Diagnostische Mittel.

11



Im Jahre 1976 wurde von der Weltgesundheitsorganisation ein Anatomisch-
Therapeutisch-Chemisches Klassifikationssystem (ATC-Klassifikation) entwickelt. In
Deutschland gilt zum heutigen Zeitpunkt die aktuelle amtliche Fassung der ATC-
Klassifikation fur das Jahr 2014. Im ersten Kapitel der Klassifikation sind alle Substan-
zen nach Gruppen entsprechend der Organe oder Systeme mit Angabe der Tagesdosen
sortiert: alimentares System und Stoffwechsel, Blut und blutbildende Organe, kardi-
ovaskulares System, Dermatika, Urogenitalsystem und Sexualhormone, systemische
Hormonpraparate, Antiinfektiva zur systemischen Anwendung, Antineoplastische und
immunmodulierende Mittel, Muskel- und Skelettsystem, Nervensystem, antiparasitare
Mittel, Insektizide und Repellenzien, Respirationstrakt, Sinnesorgane und Varia. Jeder
Substanz wir ein der Gruppe entsprechender Code zugewiesen. Im zweiten Kapitel sind
alle Wirkstoffe mit der Angabe des Gruppencode und Tagesdosen alphabetisch darge-
stellt (vgl. Anatomisch-Therapeutisch-Chemische Klassifikation 2014).

Als Bezeichnung fur ein Arzneimittel werden zwei Namen vergeben: ein internati-
onaler Freiname (INN-Name), der von der Weltgesundheitsorganisation nach einem
Vorschlag des Hersteller genehmigt wird, um den Wirkstoff eines Arzneimittel eindeu-
tig zu identifizieren und ein Markenname, der unter Patentschutz steht und nur vom

Originalhersteller benutzt werden darf (vgl. Bracher/Dombeck 2002).

AuBerdem, unterscheidet alle Arzneimittel in apothekenpflichtige und freiverkauf-
liche Préparate (vgl. Dambacher/Schoffski 2008:281). Die apothekenpflichtigen Arz-
neien kdnnen zusétzlich nach Verschreibungspflicht unterschieden werden. Es gibt re-

zeptpflichtige und rezeptfreie Medikamente.

2.3. Der Weg eines Arzneimittels vom Labor in die Apotheke

Die Entwicklung eines neuen Medikamentes ist ein langer und teurer Prozess. Laut
Fischer/Breitenbach (vgl. 2003:24) kann der ganze Prozess der Arzneimittelentwicklung

in folgende Phasen eingeteilt werden:

— Forschung und Wirkstoffsuche
— Préklinische Untersuchungen

— Kilinische Untersuchungen (I-111 Phasen)

12



— Markteinfiihrung, Zulassung,

— klinische Untersuchungen der Phase 1V

Die folgende Grafik gibt einen Uberblick tiber das Dauer und die Kosten in allen

Phasen der Arzneimittelentwicklung. Durchschnittlich dauert es 15 Jahre bis ein Medi-

kament in der Apotheke erhéltlich wird. Kosten dafiir — rund 450 Millionen Euro. An-

hand dieser Grafik kann man deutlich sehen, dass von 10.000 Wirkstoffen, die in der

Forschungsphase getestet werden, nur Eines zugelassen wird.

Gesamtdauer
(Jahre)

Testin

Aufgabe

Erfolgsrate

Kosten
(€ Mill,%)

Forschung
Wirkstoffsuche/
Praeklinik

y

Klinische Entwicklung

|Phase |

Phase Il

100-500

Patienten

Phase Il

1000-5000

Patienter

Z 1
/Zulassun

1 wird
zugelassen

€21

5%

Prifung sut angfislige
Nabanwirkungen

€33
73%

Gesamt

Abb. Etappen der Entwicklung eines neuen Arzneimittels (Fischer/Breitenbach 2003:25).

Der gesamte Herstellungsprozess muss nach dem Prinzip der guten Herstellungs-

praxis durchgefiihrt werden. Die gute Herstellungspraxis, die im Jahr 2000 als Leitlinien

fur Wirkstoffhersteller von der Europdischen Kommission entwickelt wurde, legt die

Qualitatsnormen und Anforderungen im ganzen Prozess der Entwicklung von Medika-

menten. Die gute Herstellungspraxis stellt genaue Anforderungen an Qualitdtsmanage-

ment, an das Labor, an das fir die Entwicklung verantwortliche Personal, an die Doku-

13



mentation, an die Verpackung und Kennzeichnung und vieles mehr. Die Einhaltung

dieser Leitlinien wird bei der Zulassung bericksichtigt.

2.3.1. Wirkstoffsuche

In der Forschungsphase, bei der Wahl der Forschungsrichtung ist die Frage der
medizinischen Notwendigkeit und des kommerziellen Nutzens entscheidend. Die Suche
nach einem Wirkstoff zur Behandlung einer Krankheit, fur die noch keine erfolgreiche
medikamentose Therapie entwickelt wurde, konnte sich als eine potenzielle und lang-
fristige Investition erweisen. Wichtig dabei ist, dass es gentigend Basiswissen uber die
Krankheitsbildung und den Verlauf der Krankheit gibt.

Die Suche nach einem Arzneimittel beginnt mit der Identifikation der Krankheiter-
reger, der Rezeptoren und Fermente, die die Pathogenese beeinflussen. Dabei werden
Substanzen synthetisiert, die eine bestimmte Wirkung haben. Dank der technologischen
Entwicklung und dem Einsatz von speziellen Anlagen, gelingt es den Chemikern heut-
zutage, die Synthese einer groen Menge von chemischen Substanzen gleichzeitig dur-
zuftihren. Maltzew/Jefimtzew/Belousow/Kowalenko beschreiben drei gdngigen Metho-
den bei der Suche nach einem Wirkstoff in der Forschungsphase: Der empirischer VVor-

gang, die Molekulargenetik und das rationale Wirkstoffdesign (vgl. 2002:11-15).

Der empirischer Vorgang bei der Identifikation neuer Substanzen, das sogenannte
High Throughput Screening oder das Hochdurchsatz-Screening, ermdglicht es, eine
Leitstruktur, bzw. eine potenzielle Verbindung, die die erwlnschte Wirkung besitzt, zu
identifizieren. Wenn eine Leitstruktur als potenzieller Kandidat erkannt wird, wird sie
weiter chemisch modifiziert und auf ihre biologische Aktivitat getestet. Mithilfe der
HTS-Methode werden Verbindungen mit ahnlichen chemischen Strukturen entwickelt.
Wenn eine Substanz in weiteren Tests eine unerwinschte Charakteristik, wie z.B. Un-
stabilitat oder eine niedrige Absorption, aufweist, kénnen die Chemiker zu einer ahnli-
chen Verbindung greifen und sie weiter testen. Im Laufe des Prozesses entsteht ein
Arzneistoff, dessen Wirkung und mogliche Einsatzbereiche schon im Voraus definiert

werden.

Des Weiteren werden fiir die Suche nach neuen Arzneistoffen die Gentechnologie,

die Technologie der rekombinanten DNS und die molekulare Biologie eingesetzt. In
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diesem Fall spricht man von Biopharmazeutika. Die Molekulargenetik ermdglicht jene
Gene, die fir die Fermente und Rezeptoren verantwortlich sind und die die Chemiker
blockieren oder modulieren kénnen, zu klonen. Dank der Entwicklung der Gentechnik
kann man Nucleotide der unbekannten Gene mit den Nucleotiden der bekannten Gene
vergleichen und somit Schliisse Uber die Struktur und Funktion von Genen ziehen. Bei
den Nucleotiden handelt es sich um Molekiile, in denen die genetische Information ge-
speichert wird. Es wird davon ausgegangen, dass die genetische Information die Krank-

heitsanfalligkeit von Menschen bestimmt.

Heutzutage spielt die Pharmakogenomics fiir die Entwicklung der Arzneistoffe eine
wichtige Rolle. Pharmakogenomics wird als die ,,Entwicklung von Wirkstoffen unter
Beachtung der genetischen Ursache der Krankheit* bezeichnet (Fischer/Breitenbach
2003:28). Mit Einbeziehung der Pharmakogenomics kénnen nur solche Substanzen fir
die weitern Studien aussortiert werden, aus deren genetischen Informationen man

schlielen kann, dass sie keine genetisch bedingte Nebenwirkungen aufweisen.

In der Entwicklung neuen Arzneimitteln ist die chemische oder biotechnologische
Synthese des Wirkstoffes eine der kostspieligsten und zeitaufwéndigsten Prozeduren.
Dabei wird eine enorme Zahl an Verbindungen mit &hnlicher pharmakologischer Wir-
kung hergestellt, die getestet werden mussen. Deswegen versuchen Chemiker so gut wie
mdoglich diese Kosten zu sparen, indem sie neue Methoden einsetzen. Mithilfe des rati-
onalen Wirkstoffdesigns wird ein digitales Modell einer chemischen Substanz mit ge-
suchter Wirkung erstellt. Diese Methode hilft die Anzahl an misslungenen Synthesen zu
reduzieren und spart somit auch die Kosten. Der Erfolg dieser Methode basiert auf dem
Wissen Uber die Struktur der Fermente und der Rezeptoren. Allerdings, ist es eine statis-

tische Methode und kann nicht in allen Féllen angewendet werden.

Wenn ein erfolgreicher Stoff-Kandidat gefunden wurde und seine vorldufigen Ei-
genschaften definiert wurden, beginnt die néchste Phase der Entwicklung, namlich die
praklinische Untersuchungen. Die Gesetzgebung verlangt, dass alle praklinischen und
klinischen Studien den Bestimmungen der guten Laborpraxis entsprechen mussen (vgl.
Richtlinie 2001/83/EG 2001).
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2.3.2. Prdklinische Untersuchungen

Mithilfe der préaklinischen Untersuchungen wird der Wirkstoff getestet, ob er flr
die Anwendung als Arzneimittel geeignet ist. AuBerdem, werden hier wichtige Uberle-
gungen Uber die Zulassungsstrategie gemacht. In dieser Phase werden pharmakologi-
sche und toxikologische Eigenschaften des Praparates sowie seine Wechselwirkung mit
den Hilfsstoffen, die fur die bestimmte Arzneiform verwendet werden, in vitro, also

auflerhalb des Organismus, untersucht.

Préaklinische Untersuchungen werden zuerst an Tieren durchgefuhrt. Die ersten
Arzneiformen werden zusammengesetzt und auf die Absorption, ihre Verteilung im
tierischen Organismus, Metabolismus und Exkretion analysiert. Ein wichtiges Kriterium
flr einen Wirkstoff ist seine Bioverfligbarkeit, die als ,,Ausmaf und die Geschwindig-
keit, mit der der Wirkstoff aus der Zubereitung resorbiert wird und am Ort der Wirkung
vorliegt™ definiert wird (Bauer et al. 2002:207).

Bevor ein Arzneimittel am Menschen getestet werden kann, werden zusétzliche
pharmakologische und toxikologische Untersuchungen an Tieren durchgefuhrt. Bei der
toxikologischen Priifung werden die moglichen toxischen Nebenwirkungen, Karzinoge-
nitat, Reproduktionstoxizitat, Mutagenitat sowie allergische Reaktionen erforscht. Die
Pharmakokinetik ermdglicht den Chemikern die toxikologische Prifung méglichst pra-
zise zu planen. Laut Fischer/Breitenbach (2003:31) analysiert die Pharmakokinetik ,,den
zeitlichen Verlauf der Konzentration eines Arzneimittels im Organismus und bezieht
ihre Aussagekraft aus der Tatsache, dass flr die meisten Medikamente zwischen Kon-
zentration am Wirkort und ihrer Wirkung eine Korrelation besteht*. Ein Pharmakologe
muss bestimmen konnen, in welcher Konzentration die erwiinschte therapeutische Wir-
kung auftritt, also die Dosierung. Die Dauer und Stérke der Wirkung eines Arzneimit-
tels werden durch die Dosis und die pharmakokinetischen Eigenschaften eines Arznei-
mittels, wie Resorption, Verteilung, Metabolismus und Exkretion, bestimmt (vgl. Est-
ler/Schmidt 2006:3).

Also den Weg eines Arzneimittels im Organismus kann man folgender Weise be-
schreiben. Nachdem das Arzneimittel in beliebiger Form verabreicht wurde, findet die
Liberation, die Freisetzung des Wirkstoffes aus der Darreichungsform, statt. Nachher

wird es vom Organismus resorbiert, bzw. ins Blut aufgenommen. Nach der Resorption
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wird das Arzneimittel im Organismus verteilt. Die Verteilung hangt sehr stark von den
Eigenschaften des Arzneimittels. In der Phase des Metabolismus wird der Arzneistoff
durch Enzyme umgewandelt, also der Stoffwechsel findet statt. Faktoren wie das Alter,
Geschlecht, Erndhrung oder Tageszeit beeinflussen den Metabolismus. Nachdem die
Substanz umgewandelt wurde, wird sie ausgeschieden, es kommt zur Exkretion. Flr die

Ausscheidung sind in erster Linie die Nieren, Leber und Lunge verantwortlich.

Neben den pharmakologischen Prufungen muss fir den Arzneimittelkandidat die
Reproduzierbarkeit und die Mdglichkeit der Herstellung das Praparat in groReren Men-

gen nachgewiesen werden.

Zu den weiteren klinischen Untersuchungen werden nur unbedenkliche Arzneimit-
tel zugelassen. Zu den unbedenklichen Arzneimitteln werden jene Arzneimittel gezahlt,
bei denen kein Verdacht besteht, eine schwere, schadliche unerwiinschte Wirkung zu
haben (vgl. Fischer/Breitenbach 2003:30).

Fir weitere Untersuchungen am Menschen muss eine entsprechende Genehmigung
bei der zustandlichen Behorde beantragt werden. Fiir die Uberwachung und Bewertung
von Arzneimitteln sind in Europe die Européische Arzneimittelagentur (EMA), in der
Russischen Fdderation 'ocynapcTBEHHBIN HEHTP YKCIEPTU3bI M KOHTPOJIS JICKAPCTBEH-
HBIX cpeacTB Munzapasa Poccun und in der Ukraine INocynapcTBeHHBIN (hapMaKoioru-

Yeckuil leHTp MuHHCTEepCTBA 3/jpaBooXpaHeHus YkpauHsl Zustandig.

2.3.3. Klinische Untersuchungen

Klinische Untersuchungen eines Arzneimittels in vivo, also am lebenden Organis-
mus, kdnnen nur nach der Zustimmung des Bundesamts flr Sicherheit im Gesundheits-

wesen durchgefuhrt werden. Diese kdnnen in vier Phasen eingeteilt werden.

Mithilfe der klinischen Untersuchungen in der Phase | werden wichtige Faktoren,
wie die Sicherheit und die Vertraglichkeit des getesteten Praparates am Menschen un-
tersucht. Dafiir werden gesunde, meist junge mannliche Probanden im Alter zwischen
18 und 40 Jahren einbezogen (vgl. Hildebrand 1998:103). An den Untersuchungen der
ersten, explorativen Phase nehmen bis zu 100 Probanden teil. Eine Ausnahme bilden die

klinischen Tests fur Arzneimittel zur Tumorbehandlung. Da diese Art von Medikamen-
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ten schwere Gesundheitsschaden verursachen konnen, werden die klinischen Prifungen

in diesem Fall auch schon in den friiheren Phasen an Patientinnen durchgeftihrt.

Ein weiteres Ziel der klinischen Untersuchungen in der ersten Phase liegt darin, die
pharmakokinetischen und pharmakodynamischen Eigenschaften der neuen Substanz zu
beobachten. Ergebnisse, die im Laufe der préklinischen Untersuchungen gesammelt
wurden, werden hier am Menschen angepasst, korrigiert und optimiert. Auf3erdem, wird
zu diesem Zeitpunkt die optimale Dosis des Préparates, um die gewinschte therapeuti-
sche Wirkung zu erreichen, fir Menschen festgelegt. Die Wirkung und die Eigenschaf-
ten der Substanz werden sowohl nach einmaliger als auch nach wiederholter Verabrei-

chung untersucht.

Die Wirksamkeitspriifung kann in Rahmen diesen Untersuchungen nur einge-
schrénkt durchgefuhrt werden, da die Krankheitssymptome, die das neue Praparat be-
kampfen soll, bei den gesunden Probanden fehlen. Umso besser kdnnen aber die uner-
wiinschten Nebenwirkungen beobachtet werden. Die Einschatzung der Risiken und der
Vertréglichkeit ist sehr wichtig fur die Entscheidung Uber die Sinnhaftigkeit weiterer

Untersuchungen.

Nach der Festlegung der Wirksamkeit, der Dosis, der Nebenwirkungen und ande-
ren notwendigen Faktoren geht die klinische Prifung in die Phase Il, die konfirmatori-
sche Phase der klinischen Entwicklung (Estler/Schmidt 2006:71). Studien der Phase 1l
werden an einer Gruppe von 100 bis 1 000 ausgewahlten Patientinnen im Rahmen der
arztlichen Praxis und in Kliniken durchgefiihrt. Im Unterschied zu den Studien in der
Phase | kann es in der Phase Il besonders auf die therapeutische Wirksamkeit eingegan-
gen werden. Sicherheit, Vertraglichkeit und die pharmakokinetischen Eigenschaften des
getesteten Préparates werden weiterhin an erkrankten Patientinnen beobachtet. Die
Wirksamkeit des neuen Arzneistoffes wird in den kontrollierten Versuchen beobachtet.
Die kontrollierten Versuche sehen einen festen Priifplan, eine Fragestellung und Unter-
suchungsablauf in Details vor (vgl. Wehling 2011:46). Fir die Untersuchungen werden
zwei Gruppen, eine Behandlungsgruppe und eine Kontrollgruppe gebildet. Die Wirk-
samkeit eines Arzneistoffes kann im Vergleich zu Placebo, das in der Kontrollgruppe
verabreicht wird, oder Standardtherapie nachgewiesen werden. Die Objektivitat der

Ergebnisse wir gewahrleistet durch:
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- Randomisierung, die zufallige Zuordnung der Patienten in die Behandlungs- und
Kontrollgruppe.

- Einfache Blindversuche, bei denen nur der Arzt weil3, ob der Patient ein Pruf-
praparat oder das Kontrollpraparat, das sogenannte Placebo, bekommt, bzw.
Doppelblindversuche, bei denen weder der Arzt noch der Patient Gber Informa-
tionen zur Art der Medikation verfugt.

- Gleiches Erscheinungsbild und gleicher Geschmack vom Prif- und Kontrollpra-

parat.

Untersuchungen in der Phase I11 ermdglichen es, die neuen Arzneistoffe unter ahn-
lichen Bedingungen, wie jene, wo das Praparat nach der Zulassung verwendet wird, zu
beobachten. Die Phase Il sieht groRangelegte, meist multizentrische Studien mit meh-
reren Tausenden Patientinnen mit unterschiedlichen Krankheitsbildern, Alter, Ge-
schlecht, Symptomatik und begleitenden Krankheiten vor. Dank der grof3en und vielsei-
tigen Patientinnenpopulation kénnen die unterschiedlichsten Nebenwirkungen und
Wechselwirkungen beobachtet werden. Da die pharmakokinetischen Eigenschaften ei-
nes Arzneistoffes von verschiedenen Faktoren beeinflusst werden kdnnen, werden in
der Phase I11 Untersuchungen speziell bei den alteren Patientinnen und Patientinnen mit

eingeschrankter Leber- und/oder Nierenfunktion durchgefiihrt.

2.3.4. Zulassung und Markteinfiihrung

Nach dem Abschluss aller Untersuchungen und Erhebung der Daten tber die not-
wendige Sicherheit und die erfolgreiche Wirksamkeit des neuen Arzneimittels, kann ein
Zulassungsantrag an die zustandige Behorde gestellt werden. Die Zulassung eines Arz-
neimittels ist die unerléssliche Voraussetzung fur dessen Inverkehrbringen. Die Richtli-
nie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates zur Schaffung eines Ge-
meinschaftskodex fir Humanarzneimittel vom 26.01.2007 schreibt alle Anforderungen
flr die Registrierung eines Arzneimittels vor (vgl. 2007). Mit Anlehnung an die Richtli-
nie 2001/83/EG werden die fir die Zulassung erforderlichen Punkte im Folgenden kurz
beschrieben.

Ein Dokumentenpaket fur die Erstzulassung besteht aus funf so genannten Modu-

len. Das Modul 1 beinhaltet ein Antragsformular mit den Informationen zum Namen
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des Arzneimittels, zum Namen des darin enthaltenen Wirkstoffes, zu der Beschreibung
der Darreichungsform und der Art der Anwendung und den Angaben zum Antragsteller
und Hersteller. Des Weiteren missen die Hauptmerkmale des Arzneimittels in Form
einer Zusammenfassung dargestellt werden und ein Entwurf des Etiketts und der Pa-
ckungsbeilage préasentiert werden. Angaben zur Person des Sachverstdndigen, der Be-
richte fir die weiteren Module verfasst, sowie seine schriftliche Erklarung zu seiner

Berufserfahrung und Qualifikation missen zum Modul 1 beigelegt werden.

Im Modul 2 werden die chemischen, pharmazeutischen und biologischen Daten
und alle Ergebnisse der Untersuchungen vor der Zulassung, die in den Modulen 3, 4
und 5 ausfiihrlich beschrieben werden, zusammengefasst prasentiert. Hier wird eine
Ubersicht uber die praklinischen und klinischen Untersuchungen, sowie eine Darstel-
lung der pharmakologischen, pharmakokinetischen und toxikologischen Eigenschaften
des Arzneimittels gegeben. Aullerdem ist die Zusammenfassung der bei der Entwick-
lung verwendeten Analysemethoden und der durchgefiihrten Wirksamkeits- und Unbe-

denklichkeitsstudien erforderlich.

Das Modul 3 muss eine detaillierte Beschreibung der im Modul 2 erwahnten che-
mischen, pharmazeutischen und biologischen Eigenschaften des Wirkstoffes und Hilfs-
stoffes beinhalten. Insbesondere bezieht sich das Modul 3 auf die Informationen tber
das Verfahren bei der Entwicklung und Herstellung, (ber die verwendeten Rohstoffe,
Charakteristiken, Qualitatskontrollmethoden und Haltbarkeit des Wirkstoffes und des

Fertigarzneimittels.

Im Modul 4 missen ausflhrliche Berichte Uber die praklinischen Untersuchungen
aus den Bereichen der Pharmakologie, Pharmakokinetik und Toxikologie vorgelegt
werden. Neben den oben angefiigten Punkten muss hier die lokale Vertraglichkeit beim

Menschen bewertet werden.

Im letzten Modul 5 mussen alle durchgefiihrten klinischen Studien am Menschen in
Einzelheiten dargestellt werden. Hierzu gehdren Berichte tber biopharmazeutische Stu-
dien, Uber pharmakokinetische und pharmakodynamische Studien und der Nachweis

Uber die Wirksamkeit und Unbedenklichkeit des Arzneimittels.
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2.3.5. Untersuchungen der Phase IV

Nach der Zulassung eines neuen Medikaments sind die Uberwachung, Kontrolle
und weitere Untersuchungen nicht zu Ende. Nach der Registrierung nehmen die klini-
schen Untersuchungen der Phase 1V ihren Anfang. Fur jedes Arzneimittel ist eine Zu-
lassungsverlangerung nach finf Jahren ab dem Registrierungsdatum vorgesehen. Die
Entscheidung Uber die Verlangerung hangt vor allem von den Erkenntnissen, die in der
Phase IV gewonnen werden. Hier werden weiter Wirksamkeit und Vertréglichkeit in
Langzeitstudien getestet sowie neue seltene Nebenwirkungen ausgeforscht. Die Studi-
enmethode hangt vom Ziel der Untersuchung ab. Laut Zielinski (vgl. 2003:35) kdnnen
Forscher zwischen zwei Studienarten wahlen, namlich zwischen experimentellen und
beobachtenden Studien. In der experimentellen Forschung kénnen randomisiert kontrol-
lierte oder nicht randomisiert kontrollierte Studien durchgefiihrt werden. In den kontrol-
lierten Studien wird die therapeutische Wirksamkeit durch Vergleich mit anderen ge-
brauchlichen Arzneimitteln oder mit einem Placebo beim Einsatz unter Patientlnnen
bestéatigt oder angezweifelt. Bei der Randomisierung erfolgt die Zuordnung der Patien-
ten zu einer Behandlungsgruppe zufallig.

In Beobachtungsstudien kann der Patient iber seine Medikation auch mitentschei-
den. Im Gegensatz zur experimentellen Methode gibt die Beobachtung viel Raum fir

Fehlinterpretationen, findet aber im natiirlichen Umfeld statt.

Fur die Durchfihrung der klinischen Studien stehen je nach Zielsetzung den For-
schern folgende Instrumente zur Verfiigung (vgl. Zielinski 2003:35-36 und Wehling,
2011:38-40):

— Placebo-kontrollierte Studien: Die Wirksamkeit eines Medikamentes muss von
anderen Effekten, die nicht durch den Prufstoff beeinflusst werden, also von
dem sogenannten Placeboeffekt abgegrenzt werden.

— Querschnittsstudien: Hier wird der zeitliche Zusammenhang zwischen der An-
wendung eines Medikamentes und dem Auftreten der erwiinschten oder uner-
wiinschten Wirkungen untersucht.

— Fall-Kontroll-Studien: Die Erkrankungsfélle werden der Kontrollgruppe der

nichterkrankten Bevolkerung gegenibergestellt und analysiert.
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— Kohortenstudien: Hier werden Patientengruppen Uber einen bestimmten Zeit-
raum beobachtet, um die Entwicklung einer Krankheit und das Erscheinungsbild

der unerwiinschten Wirkungen des Préparates zu identifizieren.

Nicht zuletzt spielt fur das Durchsetzten eines neuen Medikamentes deren phar-
madkonomischen Auswertungen. Die Aufgabe der Pharmadkonomie ist ein Preis-
Leistung-Verhaltnis des neuen Praparates, bzw. der neuen Therapie, im Vergleich zu
den bestehen Therapiemdglichkeiten zu bewerten. Estler und Schmidt beschreiben eini-
ge Methoden zur 6konomischen Analyse von Arzneimitteln, wie z.B. die Kostenmini-
mierungsanalyse, die Kosteneffektivitatsanalyse, die Kosten-Nutzwert-Analyse oder die
Kosten-Nutzen-Analyse (vgl. 2006:75ff.). Bei allen diesen Analysen werden verschie-
dene Ressourcen, wie Arbeitszeit von Arzten, medizinische, nichtmedizinische und
intangible, also immaterielle Kosten und der medizinische Nutzen fur die Bewertung

miteinbezogen.

Nicht zuletzt wird der Nutzen eines neuen Arzneimittels ausgewertet. Unter Nutzen
versteht man hier ,,die kausal begriindete positive Effekte einer medizinischen Interven-
tion auf patientenrelevante Endpunkte* (Miiller-Bohn/Jaehde 2010:201). Als Endpunkte
werden folgende Parameter definiert: Sterberate, Morbiditdt, vom Gesundheitsstand
abhangige Lebensqualitat, Therapieaufwand und Zufriedenheit der Patienten. Da die
Endpunkte oft nur begrenzt oder schwer messbar sind, kénnen fiir die Bewertung auch
sogenannte Surrogatendpunkte, die die pharmakologische Wirkung des Préparates wi-

derspiegeln und objektiv bestimmt werden kénnen, angewendet werden.
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3. Der Begriff Generikum

Viele Menschen wissen nicht, was generische Arzneimittel genau sind. Sogar Arzte
lassen sich oft von Herstellern der Originalpréparate durch die Behauptung, dass ein
Originalpréparat besser sei als sein Nachahmer, tduschen. Allerdings handelt es sich bei
einem Generikum um nichts anderes als um den gleichen Wirkstoff in der gleichen

Menge und mit der gleichen Wirksamkeit.

Die Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 6.
November 2001 zur Scharfung eines Gemeinschaftskodexes fur Humanarzneimittel
definiert ein Generikum als ,,ein Arzneimittel, das die gleiche qualitative und quantitati-
ve Zusammensetzung aus Wirkstoffen und die gleiche Darreichungsform wie das Refe-
renzarzneimittel aufweist und dessen Biodquivalenz mit dem Referenzarzneimittel
durch  geeignete Bioverfiigbarkeitsstudien nachgewiesen wurde (Richtlinie
2001/83/EG 2001). Das Gesetzt sieht vor, dass ein Generikum erst nach zehn Jahren ab

der Erstzulassung des Originalpraparates auf den Markt gebracht werden kann.

Die kostensparende Vorgehensweise bei der Produktion sowie eine wesentlich kir-
zere Zulassungsprozedur waren flr die Entwicklung der Generikaindustrie ausschlag-
gebend. Amerikanische Pharmahersteller waren Vorreiter auf diesem Gebiet. Zu Beginn
waren generische Préparate umstritten wegen der Schwierigkeit beim Nachweis deren
Aquivalenz zu den Originalpraparaten. Die Bezugnahme auf die vorhandenen Informa-
tionen der Originalhersteller Uber die Wirksamkeit und Sicherheit eines Arzneimittels

kann Entwicklungs- und Zeitaufwande enorm reduzieren.

Die Herstellung von Generika verlauft nach den gleich strengen Standards, wie das
Originalpréparat. Wenn ein Hersteller vollstandig auf das Referenzprdparat Bezug
nimmt, kann er bei der Zulassung von Generika von der Notwendigkeit, die pharmako-
logisch-toxische Untersuchungen durchzufiihren, befreit werden. Bei der Verwendung
von zusétzlichen Hilfsstoffen, die sich von denen im Originalpréparat unterscheiden,
muss nachgewiesen werden, dass diese zu keiner Anderung der Pharmakodynamik, der
Pharmakokinetik und der therapeutischen Wirksamkeit fiihren, alles, was die Unbe-

denklichkeit des nachahmenden Préaparates in Zweifel ziehen kann. Als Nachweis der
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Gleichwertigkeit eines Generikums gilt die Priifung der Bioverfuigbarkeit und Bioaqui-
valenz (vgl. Stulz 2009:10).

3.1. Biodquivalenz und Bioverfiigbarkeit

Ausgehend von der Definition von Generikum, kénnen wir schlieRen, dass einer
der wichtigsten Parameter, der als die VVoraussetzung fur die Zuordnung eines Prépara-

tes zu der Generika-Gruppe gilt, dessen Bio&quivalenz ist.

Fur die Beurteilung der Aquivalenz zweier Arzneistoffe benutzten Lang-
ner/Borchert/Mehnert solche Begriffe wie pharmazeutisch dquivalente oder pharmazeu-
tisch alternative Préparate und die Bio&quivalenz (vgl. 2011:180). Die pharmazeutisch
aquivalenten Praparate weisen den gleichen Wirkstoff in der gleichen Menge, in der
gleichen chemischen Form und Arzneiform und den identischen Applikationsweg auf.
Im Gegensatz dazu kénnen sich die pharmazeutisch alternativen Praparate in der chemi-

schen Form und der Darreichungsform unterscheiden.

Als bioaquivalent kdnnen zwei pharmazeutisch &dquivalente oder alternative Prépa-
rate bezeichnet, wenn ,,bei gleicher Dosis ihre Plasmakonzentrations-Zeit-Profile so
ahnlich sind, dass hinsichtlich therapeutisch erwiinschter und/oder unerwiinschter Wir-

kungen keine klinisch relevanten Unterschiede zu erwarten sind“ (Bau-

er/Fromming/Fihrer 2002:208).

Die Biodquivalenz wird anhand der Bioverfugbarkeit festgestellt. Fir die Priifung
der Bioverfligbarkeit wird die Konzentration des Arzneistoffes in Korperflussigkeiten,
wie Blut, Plasma, Speichel oder Urin nach bestimmter Zeit nach der Verabreichung bei
freiwilligen Probanden gemessen (vgl. Blume/Wedemeyer 2009:131). Die Probanden
werden nach sehr strengen Kriterien ausgesucht, um die Standardisierung der Tests zu
gewadhrleisten. Sie mussen ungefahr gleich alt sein und zu der gleichen Gewichtsgruppe
gehdren. Wenn diese Methode keine ausreichenden Informationen liefert oder nicht
maoglich ist, kann die Messung pharmakodynamischer und klinischer Effekte, wie z.B.
Speichelfluss, Pupillenstand, Blutdruck u.d. unternommen werden (vgl. Bau-
er/Fromming/Fuhrer 2002:213).
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Nach der Definition der Bioverfugbarkeit, die schon im Kapitel 2.2.2. gegeben
wurde, sind die Konzentration des verabreichten Stoffes, die Geschwindigkeit, bei der
die maximale Konzentration erreicht wurde und die Flache unter der pharmakokineti-
schen Kurve die entscheidenden Parameter fiir die Untersuchung der Bioverfugbarkeit.

Der Zusammenhang dieser Parameter wird mit folgender Graphik dargestellt.

ALIC

Abb. Zusammenhang zwischen der Konzentration eines Stoffes im Blut oder Plasma, der
Konzentrationszeit und der Menge des Stoffes im Blut oder Plasma in einer bestimmten Zeit
(Manvyesl Epumyesal Beroycos 2002:168-169).

Der erste Parameter C — ist die Konzentration des Wirkstoffes im Plasma. Der
zweite Parameter t zeigt wie schnell sich der Arzneistoff absorbiert und die therapeuti-
sche Wirksamkeit erreicht wird. Die Flache unter der Kurve (AUC) spiegelt die Menge
des ins Blut absorbierten Wirkstoffes nach einmaliger Verabreichung. Es kann vor-
kommen, dass zwei Préparate unterschiedliche pharmakokinetische Werte haben, aber
die Flache unter der Kurve ungefahr gleich ist. Die folgende Graphik veranschaulicht

zwei Praparate mit unterschiedlichen Werten:
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Abb. Vergleich der pharmakokinetischen Werte und der Fléche unter der Kurve zweier
Praparate (vgl. Marvyes! Epumyesal benoycos 2002:168-169).

Dies bedeutet, dass unabhangig von der Geschwindigkeit, mit der die maximale
Konzentration erreicht wurde bei den beiden Praparaten die gleiche Menge an Wirkstoff

ins Blut tbergeht.

Bei der Bewertung der Biodquivalenz sind gewisse Abweichungen zum Referenz-
praparat in Bezug auf seinen Zeit-Konzentration-Zusammenhang zugelassen. Die Ab-
weichung der Pharmakokinetik zweier Préparate und die Flache unter der Kurve soll
unter 20% liegen (vgl. Blume/Wedemeyer 2009:133).

3.2. Die Zulassung von Generika in der EU

Fiur das Inverkehrbringen von Generika in der EU wird vom Arzneimittelgesetzt
eine rechtmélige Zulassung vorausgesetzt. Bei Bezugnahme auf das Referenzmittel,
mussen als Zulassungsunterlagen laut Richtlinie 2001/83/EG die Module 1, 2 und 3,
also die spezifischen Daten des Produktes, zusammengefasste Angaben (ber die Quali-
tdt und klinische Sicherheit, sowie alle chemische, pharmazeutische und biologische
Informationen des Wirkstoffes vorgelegt werden (vgl. Richtlinie 2001/83/EG 2001).
Der Antragssteller muss einen ausreichenden Nachweis tber die Gleichwertigkeit, bzw.
Austauschbarkeit vom Generikum gegenuber seinem Referenzpréparat erbringen. Somit
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sind die ausfuhrlichen Unterlagen zum Biodquivalenzstudium vorzulegen. Wenn ein
generisches Arzneimittel fur eine andere Art der Therapie als das Referenzmittel vorge-
sehen ist oder in einer anderen Dosis oder Darreichungsform verabreicht wird, muss die
vollstandige Prozedur der Zulassung absolviert werden. Fir alle vom Referenzpréparat
abweichende Hilfsstoffe und Zusétze, wie z.B. Farbstoffe oder Konservierungsmittel,
muss deren Unbedenklichkeit und die Nichtbeeinflussung der Wirksamkeit nachgewie-

sen werden.

Allerdings, sind Biodquivalenzstudien nur fiir die Praparate erforderlich, die durch
Resorption vom Organismus in das Blut gelangen. Fir jene Stoffe, die durch Infusion
oder Injektion intravends verabreicht werden, ist eine Biodquivalenzstudie erlassen,
angesichts der Tatsache, dass die Bioverfligbarkeit solcher Stoffe nicht mehr relevant

ist.

3.3. Die Zulassung von Generika in den GUS-Staaten

Der Arzneimittelmarkt in den GUS-Staaten und insbesondere in Russland und in
der Ukraine ist sehr stark von den generischen Praparaten abhangig. Der Anteil an Ge-
nerika macht von 77% bis 88% aus (vgl. daeeimosa/llloxun/Pamenckas/Kykec
2010:25). Die Anforderungen an den innovativen und generischen Arzneimitteln fur die
Zulassung in Russland sind durch das Foderale Arzneimittelgesetzt vom 12.04.2010 mit
weiteren Gesetzesnovellen festgelegt. Die Gesetzgebung sieht hier eine einfachere Zu-
lassungsprozedur, sowohl fur die einheimischen als auch fur die westlichen Préparate,
vor. Viele Spezialisten sehen in diesem Zusammenhang eine Gefahr darin, dass die
Hersteller von Generika wenig Geld in die Produktion investieren und an der Qualitat
der Ausgangsstoffe sparen (vgl. Jisnynos 2004 und Tpaxten6epr/Turikun/ bornapen-
ko/Comosres 2007). Ljapunow berichtet aus seiner Erfahrung, dass der Umfang und die
Qualitat der Untersuchungen, die fir die Bewertung der Arzneimittel notwendig sind,
den internationalen Anforderungen nicht entsprechen. Aullerdem entsprechen die Pro-
duktionsbedingungen in Russland und der Ukraine den Prinzipien der guten Herstel-
lungspraktik nicht. Die Pharmakovigilanz, die flr die weitere Beobachtungen und Un-
tersuchungen nach der Zulassung zustandig ist, erfillt ihre Aufgaben nur zum Teil und

hat so gut wie keinen Einfluss auf die Entscheidung tber die Zulassung oder Verlange-
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rung der Zulassung. Dabei stellt sich die Frage, ob man im Falle der in den GUS-
Staaten produzierten Generika Uberhaupt Uber Gleichwertigkeit und Austauschbarkeit
gegenliber den europdischen Arzneimitteln sprechen kann. Auch wenn der Herstel-
lungsprozess, der Wirkstoff, seine Konzentration und die Darreichungsform &hnlich
sind, unterscheidet sich die Qualitat der Ausgangsstoffe, die teilweise aus Drittlandern
ohne jeglicher Kontrolle bezogen werden, technische Standards, Produktionsbedingun-
gen, Qualifikation des Personal u.d. von denen des in der EU hergestellten Referenzpra-
parates. Die erwahnten Unterschiede konnen die Wirksamkeit und Sicherheit der Arz-
neien erheblich beeintréachtigen. Dennoch erlaubt die Gesetzgebung der GUS-Staaten,
wie auch die der EU, eine Zulassung der generischen Praparate ohne pharmakologische,

pharmakokinetische und toxikologische Untersuchungen.

Trachtenberg/Tischkin/Bondarenko/Solowjew betonen aulerdem in einigen Fallen
die niedrige Qualitat der in den GUS-Staaten registrierten Referenzpréparate, auf die

sich die Nachahmerpraparate beziehen (vgl. 2007).
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4. Biosimilars

Eine andere Gruppe der nachahmenden Préparate stellen die Biosimilars dar. Al-
lerdings, sind sich alle Spezialisten einig, dass Biosimilars keine Generika sind. Bei den
Biosimilars handelt es sich um ein dem biologischen Originalpréparat &hnliches, aber
nicht identisches, Arzneimittel. Der Grund dafur liegt darin, dass es unmdglich ist, ein
originales Biopharmazeutikum zu kopieren, da es aus einzigartigen Molekilen einer
lebenden Zellen oder Organismen besteht. Um diesen Unterschied deutlich zu machen
werden wir uns im Folgenden etwas nédher mit der Gruppe der proteinhaltigen rekombi-

nanten Arzneimittel, also den Biopharmazeutika, auseinandersetzen.

4.1. Biopharmazeutika und rekombinante Arzneimittel

Als Biopharmazeutika oder Biologicals werden Arzneimittel bezeichnet, deren
Wirkstoff rekombinante Proteine sind, die in oder von den lebenden Organismen und
Zellen produziert werden. Biopharmazeutika sollen meist einen konkreten Mechanis-
mus der Krankheitsentwicklung beeinflussen. Deshalb sind die Kenntnisse (ber die
Krankheitsentwicklung duBerst wichtig fir die Produktion und Einflihrung der neuen
Biologicals. Hierfur werden die von der Krankheit betroffenen Zellen untersucht. Die
Proteine, die von diesen Zellen synthetisiert werden, werden mit Proteinen von gesun-
den Zellen verglichen. Das Wissen (ber die biologischen Ursachen einer Krankheit
tréagt zum Erfolg bei der Suche nach neuen Préparaten zur Behandlung von Krebs oder
Autoimmunerkrankungen bei. In Zellkulturen kénnen Wissenschaftler die Aktivitat der
gesunden und von einer Krankheit betroffenen Zellen, wie Zellteilung und Zellvermeh-
rung, Zellstoffwechsel und Proteinbiosynthese untersuchen. Anhand dieser Information
und dank der jungsten Entwicklungen in der Biotechnologie kénnen Substanzen herge-

stellt werden, die in diese Prozesse eingreifen, diese hemmen oder stimulieren.

Mit der Entwicklung der Gentechnologie ist es den Wissenschaftler gelungen, die
genetische Information zu isolieren und sie in einer modifizierten Form in die Fremdor-
ganismen einzusetzen. Die rekombinant hergestellten Wirkstoffe stellen eine besondere

Wirkstoffgruppe dar. Zu dieser Gruppe der Proteinarzneimittel zahlen z.B. verschiedene

29



Hormonprodukte (Insulin, Erythropoetin), Enzyme, Zytokine, Gerinnungsfaktoren und
Impfstoffe. Diese besonderen Medikamente werden in der Therapie solcher Krankhei-
ten, wie verschiedene Krebs- und Tumorarten (Leukamie, Karzinoide), Koagulopathie,
Andmie oder Diabetes, eingesetzt. Unter den Hauptmerkmalen, die sie von den che-
misch-synthetischen Wirkstoffen unterscheiden (vgl. Dingermann 2012), kdnnen fol-

gende genannt werden:

1. Es sind Proteine oder Polypeptide mit viel htheren Molekulargewichten und

sehr komplexen dreidimensionalen Strukturen.
2. Das Ausgangsmaterial sind gentechnisch verdnderte lebende Zellen.

3. Die Wirkstoffe dieser Gruppe sind chemisch weniger stabil, als die chemisch

hergestellten Wirkstoffe.

Der grundlegende Prozess der Entwicklung derartiger Wirkstoffe ist die Expressi-
on, bei der die genetische Information einer lebenden Zelle in Proteine umgesetzt wird.
Diese Proteine nennt man rekombinante Proteine (vgl. Kramer/Jelkmann 2008:2). Die
Wirksamkeit eines biologischen Wirkstoffes héngt von der Proteinfaltung und der
Struktur des Proteins ab. Als Baublocke der Proteine dienen Aminoséuren. Die gleichen
Aminoséuren kénnen in den nach Struktur und Funktion unterschiedlichen Proteinen
vorkommen. Die Einzigartigkeit eines Proteinmolekils héngt mit der Aneinanderrei-
hung der Aminosduren zusammen. Die unterschiedlichen Aminosauresequenzen be-
stimmen die Information uber die Struktur der Proteine (vgl. Buoxumus 2003:10). Viele
Biopharmazeutika enthalten Glykoproteine, Proteine, deren Molekile an Zuckerresten
gebunden werden (vgl. Kramer/Jelkmann 2008:87). Dieser Prozess wird Glykosylie-
rung genannt. Die pharmakodynamische und pharmakokinetischen Eigenschaften eines
Biopharmazeutikums sind unter anderem vom Glykosylierungsmuster abhé&ngig, das

wiederrum von den Produktionsbedingungen abhéngt.

Eine weitere Besonderheit der Biopharmazeutika, die auf jeden Fall bertcksichtigt
werden muss, liegt darin, dass diese eine Reaktion des Immunsystems auslésen kénnen
bzw. zur Antikorperbildung fihren konnen. Diese Reaktionen, die Immunogenitét eines
Préparates, konnen sowohl unbedeutend, als auch schwerwiegend oder sogar lebensbe-
drohlich sein. Zu den Faktoren, die die Immunogenitat auslésen kdnnen, gehoren z.B.
Veranderung der Aminosauresequenz, des Glykosylierungsmusters, Art des Wirtsorga-
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nismus, Herstellungs- und Lagerbedingungen, Art der Verabreichung oder Dosierung
(vgl. Kramer/Jelkmann 2008:88-89).

4.2. Herstellung der Biopharmazeutika

Ahnlich wie bei den chemischen Arzneimitteln, missen die Biopharmazeutika und
deren Nachahmpréparate nach den Prinzipien der guten Herstellungspraxis hergestellt

werden.

Im ersten Schritt wird ein Wirtssystem, also eine genmodifizierte Zelle oder Orga-
nismus, ausgewé&hlt werden, in das eine Zelle aus einer Zellbank eingesetzt wird, um die
Produktion von Proteinen zu bewirken. Heute stehen den Biochemikern folgende Orga-
nismen, die sich am besten fur die Zwecke der Genmodifizierung eignen, zur Verfl-

gung (vgl. Dingermann 2009:66):

— Bakterium Escherichia coli
— Hefepilze

— Insektenzelllinie

— Sdugetierzellen

— Humane Fibroblastenzellinie

Die Wahl des richtigen Wirtssystems spielt eine entscheidende Rolle. Dabei wer-
den solche Faktoren wie z.B. der Aufwand flr die Aufreinigung der Proteine, die Fer-
mentationsbedingungen und die N&he zum Wirtssystem des Menschen aus genetischer
Sicht berlicksichtigt. Die Menge der Proteine, die aus den lebenden Zellen gewonnen
werden reicht flr die industrielle Produktion der Arzneimittel nicht aus. Deswegen wer-
den die Zellen mit der gewunschten genetischen Information in Zellkulturen kultiviert,

um eine ausreichende Menge an Proteinen synthetisieren zu kénnen.

Nach der Fermentation miissen die gewiinschten Proteine von den anderen Biomo-
lekilen und von eventuellen Toxinen und Partikeln gereinigt werden. Dafiir werden
hochtechnologische Methoden, wie z.B. Sdulenchromatographie, eingesetzt. Die Kom-
plexitat der Proteinreinigung ist von der Art des Wirtsorganismus abhé&ngig. Manchmal

muss neben der Synthese der Proteine mit einer bestimmten Aminosauresequenz eine
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weitere Aufbereitung der gewonnenen Proteine erfolgen, um biologisch aktive und
funktionsféhige Proteine zu bekommen.

Die physikalischen und chemischen Eigenschaften der gereinigten Proteine werden
schlieBlich untersucht. Unter anderem werden die molekulare Masse, die Struktur, die
Faltung und das Glykosylierungsmuster von Proteinen sowie deren biologische Aktivi-

tat, festgestellt und charakterisiert.

Um die Wirkung der rekombinanten Proteine zu erhdhen und die Wirkungsdauer
zu verlangern werden bestimmte Manipulationen, wie z.B. Pegylierung, die aber deren
pharmakokinetische und pharmakodynamische Eigenschaften verédndern kénnen, ange-

wendet.

Abschlieend erfolgt die Formulierung des Arzneimittels — das Beifligen der zu-
sétzlichen Substanzen um die Stabilitat der Verbindung zu erreichen und die gewinsch-
te Darreichungsform zu kreieren. Die proteinhaltigen Biopharmazeutika sind extrem
empfindlich gegen jegliche Anderung der Bedingungen wahrend der Produktion, der
Lagerung oder des Transports und die Verwendung zuséatzlicher Stoffe kann die Wirk-
samkeit des Praparates erheblich beeintrachtigen. Die Grof3e der Molekule bei den bio-
logischen Wirkstoffen bewirkt deren schlechte Bioverfligbarkeit. Aufgrund dessen wer-
den biologische Préparate meist in fliissiger Darreichungsform produziert und als Injek-

tion oder Infusion, also parenteral, verabreicht.

Die Entwicklung der rekombinant hergestellten Substanz setzt sich in den praklini-
schen und klinischen Untersuchungen fort, im Laufe deren weitere Priifungen der Ver-

traglichkeit, Wirksamkeit, Sicherheit u.a. beim Menschen stattfinden.

4.3. Herausforderung: Biosimilars

Die Entwicklung eines Biosimiar kann bis zu 8 Jahren dauern und 80 bis 120 Mil-
lionen Euro kosten (vgl. Pro Generika Handbuch 2008:13). Abhéngig davon, wie der
Hersteller an die Ausgangssubstanz kommt, ob er sie z.B. von Erstanbietern kauft oder

sie selbstandig entwickelt, variieren die Kosten und der zeitliche Rahmen. Im nachste-
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henden Schaubild sind die Hauptschritte in der Entwicklung von Biosimilars mit der
Angabe der fir die Entwicklung benétigten Zeit zusammengefasst.

Abb. Etappen der Entwicklung von Biosimilars (Pro Generika Handbuch 2008:13).

In Prinzip wird ein Biosimilar nach demselben Schema hergestellt, wie sein Refe-
renzpraparat, mit einem Unterschied, dass der Wirkstoff des Biosimilars schon bekannt

und gut dokumentiert ist.

Aufgrund der Komplexitat der biologischen VVorgénge, die im Rahmen der Prodik-
tion eines biologischen Arzneimittel ablaufen, sind bei der Bewertung der Qualitét,
Wirksamkeit, Vertraglichkeit, Sicherheit und Vergleichbarkeit der Biosimilars viele
zusatzliche Faktoren, wie alle Strukturcharakteristiken, Glykosylierungsmuster oder
Immunogenitat zu beachten (vgl. Kramer/Jelkman 2008:86-87).

Die Zulassung der Biosimilars wird anhand des Nachweises (ber die Ahnlichkeit
zum biologischen Referenzprodukt erteilt. Allerdings bedeutet der Nachweis der Ahn-
lichkeit fir biologische Préparate viel mehr Aufwand, als fiir chemisch-synthetische
Préparate. Dies liegt darin, dass die Molekiile der chemischen Wirkstoffe klein und
stabil sind und sind leicht kopieren zu lassen. Im Gegensatz dazu sind die Molekdile der
Biologicals wesentlich groRer und haben eine komplexe dreidimensionale Struktur. Au-
Rerdem, wie schon erwéhnt wurde, werden die Eigenschaften der biologischen Arz-

neistoffe aufgrund der Labilitat der Molekile von vielen duReren Faktoren beeinflusst.
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Schon die kleinste Abweichung im Produktionsprozess zu Veranderungen der Struktur
und somit auch der Funktion, Pharmakokinetik und Immunogenitat des Wirkstoffes
fihren kann. Infolgedessen konzentriert man sich bei den praklinischen Untersuchungen
primér auf die speziellen Eigenschaften des Wirkstoffes des Biosimilars, die die Sicher-

heit und Wirksamkeit des Praparats beintrachtigen.

4.4. Die Zulassung von Biosimilars

4.4.1. Zulassung in der EU

Um die hochste Qualitat der Nachfolgeprodukte zu garantieren, entwickelte die Eu-

ropaische Arzneimittelagentur spezielle Richtlinien fur die Zulassung der Biosimilars.

Nach der Richtlinie 2001/83/EG der Europaischen Kommission und der Europai-
schen Arzneimittelagentur (EMA) fiir die Zulassung der ,,biologischen Arzneimittel, die
im Wesentlichen einem bereits zugelassenen Arzneimittel gleichen® sind die Module 1,
2 und 3 sowie die Studien Uber die Biodquivalent erforderlich (Richtlinie 2001/83/EG
2001). AufRerdem, entscheidet die zustdndige Zulassungsbehdrde tber die Notwendig-
keit, die Daten aus den Module 4 und 5 vorzulegen. Unbedingt sind die Daten Uber die
Immunogenitét des biologischen Arzneimittels zu Gbermitteln. Auf jeden Fall, wenn ein
Arzneimittel als ein Nachfolgerpraparat registriert werden soll, muss sich der Antrag-
steller auf das Originalpraparat beziehen. Zusétzlich muss der Antragsteller Plane zur
Arzneimitteliberwachung prasentieren, in dem alle Daten zur Sicherheit des Arzneimit-
tels festgehalten werden und ein konkretes Programm der Uberwachung und MaRnah-

men zur Risikominimierung dargestellt werden.

Zusatzlich zu der Richtlinie 2001/83/EG gelten die Normen, die in der Richtlinie
CHMP/437/04 der Européischen Arzneimittel Agentur vom Oktober 2005 festgelegt
sind. Die Richtlinie definiert genaue Anforderungen zum Referenzmittel, die Bedingun-
gen, unter denen ein Wirkstoff als ahnlich anerkannt wird, die rechtlichen Grundlagen
fir die Herstellung, Zulassung und das Inverkehrbringen von Biosimilars. Dabei werden
die Richtlinien fur die biologischen Produkte, die biotechnologisch hergestellte Proteine

als Wirkstoff enthalten, fir immunologische Produkte, fur aus Blut oder Plasma herge-
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stellte Wirkstoffe und deren rekombinante Variationen und andere biologische Prépara-
te gesondert angeflgt (vgl. Richtlinie CHMP/437/04 2005).

Die Entscheidung tber Verkirzung der Zulassungsprozedur héngt von den Ergeb-
nissen der Vergleichsstudien ab. Fir die Bestatigung der Vergleichbarkeit vom Origi-
nalpraparat und deren Nachfolgerprodukt beziglich der Qualitat und Wirksamkeit mus-
sen Vergleichsstudien durchgefuhrt werden und alle relevanten Daten im Qualitatsdos-
sier niedergeschrieben werden. Das Ziel der Vergleichsstudien ist es, mithilfe der analy-
tischen Methoden nachzuweisen, dass der Wirkstoff des Biosimiolars dem des Origi-
nalpraparats ahnlich ist. Gewisse Abweichungen, wie unwesentliche Veréanderungen der
Struktur des Wirkstoffes oder Unterschiede in den Verunreinigungsprofilen sind unter
Umsténden zulassig (vgl. Kramer/Jelkman 2008:78). Im Rahmen der Vergleichsstudien
werden physische und chemische Charakteristiken, biologische Aktivitat, Verunreini-

gungen, Pharmakokinetik, Nebenwirkungen und Immunogenitét verglichen.

4.4.2. Zulassung in den GUS-Staaten

Im Unterschied zur europdischen Gesetzgebung, kennt das Foderale Gesetz Uber
die Arzneimittel in Russland den Begriff ,,Biosimilar nicht. Die biologischen Nachah-
merprodukte werden nach dem gleichen Prinzip behandelt, wie die chemisch hergestell-
ten Generika. Zurzeit werden Vorschlage zur Verwendung der Begriffe ,,biologisch
dhnliches Praparat™ diskutiert. Auch die Einfuhrung spezieller Anforderungen bei der
Zulassung der biologischen nachahmenden Arzneimittel wird angedacht (vgl. Siryauna
u jip. 2013).

Die Republik Kazachstan kann als Vorreiter unter den GUS-Staaten im Bereich der
gesetzlichen Regulierung der Zulassung von Biosimilars bezeichnet werden. Schon im
Jahr 2009 wurden Anderungen zum Gesetz iiber die Registrierung der Arzneimittel vor-
genommen. Demzufolge muss das Registrierungsdossier von Biosimilars folgende Un-
terlagen beinhalten (vgl. 3akon 06 yrBepskaenuu [IpaBui rocy1apcTBEHHON perucrpa-
ouu, nepeperucrpaun U BHCCCHUS U3MEHEHUU B PErucCTpaliluoOHHOC JOCHE JICKAP-

CTBCHHOI'O CpCACTBa, I/ISI[GJII/Iﬁ MCIUIIMHCKOI'O HAa3HA4YCHUA U MCHHHHHCKOﬁ TCXHUKU

2009):
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— Nachweis Uber die Identizitdt des Herstellungsprozesses des Biosimilars-
Wirkstoffes und dessen Originalpraparats;

— Nachweis Uber die Herstellung des Wirkstoffes nach der Prinzipien der guten
Herstellungspraktik;

— Nachweis ber die identische Struktur des Wirkstoffes;

— Berichte aus den préklinischen Vergleichsstudien;

— Berichte aus den klinischen Studien (iber die Sicherheit, Wirksamkeit und Im-
munogenitét;

— Pléane zur Pharmakovigilanz nach der Zulassung.

Diese Anforderungen wurden mit Anpassungen an die nationale Gesetzgebung in

Anlehnung an die Anforderungen der Europdischen Union Gibernommen.

Experten aus den GUS-Staaten setzen sich fur die Entwicklung der Plane zur Risi-
kominimisierung, die unter anderem die ldentifikation der Risiken als Basis fir die

Pharmakovigilanz zusammenfassen ein (JIykpsiauayk 2012).

4.5. Bewertung von Biosimilars

Nach der Zulassung werden weitere Beobachtungen und Untersuchungen eines Bi-
opharmazeutikums durgefiihrt. Um die Austauschbarkeit eines Biopharmazeutikums
gegen ein Biosimilar zu ermdglichen muss die klinische Wirksamkeit und Sicherheit
des Letzten sichergestellt werden. Auflerdem werden dabei die pharmadkonomische
Aspekte berucksichtigt. Flr die Zwecke wurden von Experten Bewertungskriterien fur
Biosimilars in einer Liste zusammengefasst. Diese Kriterien sind (vgl. Kramer/Jelkman
2008:95f.):

— Allgemeine Kriterien: Erfahrung des Herstellers Uber das Biopharmazeutika

— Biologische Aktivitat: Parameter und Messmethoden, anhand deren die Ahn-
lichkeit der biologischen Aktivitat zum Originalprodukt festgestellt wurde

— Protein und Arzneimittelformulierung: Reinheitsgrad des Proteins, Vergleich

des Molekulargewichtes der Wirkstoffe, identische Arzneiform
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Chargenkonformitét: In Bezug auf Isoformverteilung, Gehalt und Aktivitat
Versorgungssicherheit: Der Hersteller muss die Versorgung Uber eines langere
Zeit gewdhrleisten

Lager- und Handlungsbedingungen

Klinische Wirksamkeit: Der Verlauf und die Ergebnisse der klinischen Studien
des Biosimilars werden mit den klinischen Studien des Originalpréparates ver-
glichen

Klinische Sicherheit und Vertraglichkeit

Nutzen: Die Kosteneffektivitat des Biosimilars im Vergleich zum Originalprapa-
rat.
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5. Terminologiearbeit

Jeder Fachiibersetzer/jede Ubersetzerin strebt in seiner/ihrer Arbeit nach Textkon-
sistenz, da es sehr wichtig fur die weitere Verwendung des Ubersetzten Textes ist. Eine
Ubersetzung, in der im Rahmen eines Textes gleiche Fachtermini, unterschiedlich in der
Zielsprache wiedergegeben werden, deutet unvermeidlich auf eine unprofessionelle
Vorgehensweise eines Ubersetzers/einer Ubersetzerin hin. Die Terminologiearbeit hilft
verschiedene Termini zu systematisieren und spielt daher eine bedeutende Rolle in der

Fachiubersetzungspraxis.

Nach der DIN Norm 2342:2011-08 ,,Begriffe der Terminologielehre® ist die Ter-
minologiearbeit eine ,,auf der Terminologielehre aufbauende Erarbeitung, Bearbeitung
oder Verarbeitung, Darstellung oder Verbreitung von Terminologie® (DIN 2342:2011-
08).

Ein Wort aus der Fachsprache kann als Terminus bezeichnet werden, wenn es fol-
gende Merkmale aufweist (vgl. Hoffmann 1987:163):

e Fachbezogenheit: ein Terminus muss zu einem bestimmten Fachgebiet gehdren;

e Begrifflichkeit: ein Terminus als sprachlicher Ausdruck einer Denkeinheit, d.h.
eines Begriffes;

e Exaktheit: durch Definition eines Terminus kann die Abgrenzung gegenuber
anderen Termini sichergestellt werden;

e Eindeutigkeit: ein Terminus hat eine ganz bestimmte Erscheinung, d.h. hat eine
einzige bestimmte Bedeutung;

o Selbstdeutigkeit: ein Terminus definiert sich von selbst, kein Kontext ist not-
wendig um ein Terminus eindeutig zu verstehen;

e Knappheit: ein Terminus soll nach Kiirze streben.

5.1. Fachsprachen

Die DIN Norm 2342:2011-08 ,,Begriffe der Terminologielehre definiert die Fach-

sprache als ,,Bereich der Sprache, der auf eindeutige und widerspruchsfreie Kommuni-
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kation in einem Fachgebiet gerichtet ist und dessen Funktionieren durch eine festgelegte
Terminologie entscheidend unterstiitzt wird (DIN 2342:2011-08).

Nach der Definition von Hoffmann (1987:53) wird die Fachsprache als ,,die Ge-
samtheit aller sprachlichen Mittel, die in einem fachlich begrenzbaren Kommunikati-
onsbereich verwendet werden, um die Verstandigung zwischen den in diesem Bereich

tatigen Menschen zu gewéhrleisten* verstanden.

Eine Fachsprache wird in einem fachspezifischen Kreis gepragt und genutzt. Sie
ermoglicht den Fachleuten ein spezielles Fachwissen prazis und eindeutig zu beschrei-

ben.

Es gibt Fachtexte unterschiedlichen Schwierigkeitsgrades. Je komplexer und detail-
lierter ein Sachverhalt eines Fachgebiets dargestellt wird, desto héher ist der Schwierig-
keitsgrad. Die Schwierigkeit kann sich durch eine sehr dichte Einsetzung der Fachter-
minologie oder in einer bestimmten Fachtextsorte eingeprégte stilistische Besonderhei-
ten auRern. Daraus ergibt sich auch der Schwierigkeitsgrad der Ubersetzung.

Benes unterscheidet vier Kriterien zur Klassifizierung von Fachsprachen (vgl. Be-

nes 1969, zit. nach Hoffmann 1987:32f):

Kommunikationsbereich: Wissenschaftlicher Sachstil aus dem Bereich von

Kunstkritik, Kunstwissenschaft, Geschichtswissenschaft, Logik, Naturwissen-
schaften u.a. und praktischer Sachstil aus dem Bereich von Wirtschaft, Technik,
Militar, Handwerk, Konversation u.a.

- Fachlichkeitsgrad: je nach Zielgruppe und Aufgabe eines Fachtextes werden
Forscherstil (Monographien, Zeitschriftenaufsatze), belehrender Stil (Einfihrun-
gen, Zusammenfassungen der Ergebnisse), Stil der Lehrblcher (Kompendien,
Aufrisse), Lexikonstil, Nachschlagebiicher und Wegweiser und populérwissen-
schaftlicher Stil unterschieden.

- Medium der Mitteilung

- Art der Stoffbehandlung (Darstellungsart)
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5.1.1. Gliederung der Fachsprachen

Die Gliederung der Fachsprachen kann nach verschieden Kriterien, die unter-
schiedliche vergleichbare Merkmale heranziehen, erfolgen. Roelcke (2010:29ff.) fasst
in seinem Werk die bedeutendsten Versuche, die Fachsprachen zu gliedern zusammen
und unterscheidet die horizontale und vertikale Gliederung von Fachsprachen.

Horizontale Gliederung

Die horizontale Gliederung von Fachsprachen stellt im Prinzip Fachergliederungen
und Féacherbereichseinteilungen dar. Eine vollstandige horizontale Gliederung scheint
sehr schwierig zu sein, da es praktisch nicht mdglich ist, alle Fachgebiete in einem Sys-
tem zu beschreiben. Roelcke (2010:31) teilt die Fachsprachen in eine Theoriesprache
und eine Praxissprache. Zur Theoriesprache gehéren die Wissenschaftssprache, die
Techniksprache und die Institutionssprache. Die Wirtschaftssprache und die Konsump-
tionssprache dagegen werden zur Praxissprache zugeordnet.

Unter anderem beschreibt Roelcke den Versuch von Lothar Hoffmann Fachspra-
chen nach dem Verwandtschaftsgrad zu unterscheiden. Bei der groRen Vielfalt der
Fachbereiche weisen einzelne Facher und deren Sprache gewisse linguistische Gemein-
samkeiten auf. So ordnet Hoffmann die Sprache der kiinstlerischen Prosa, der Litera-
turwissenschaft, Padagogik, Philosophie u.&. einer Gruppe zu. Die Sprache der Land-
wirtschaftswissenschaft, Tierproduktion und Veterindrmedizin, des Bauwesens, der Ma-
schinenbau u.w. gehoren zu einer anderen Gruppe. Die dritte Gruppe bildet die Sprache
der Elektrotechnik, Medizin, Chemie, Physik, Mathematik u.&.

Vertikale Gliederung

Die vertikale Gliederung erfolgt innerhalb eines einzelnen Fachgebietes. Dieser

Ansatz geht vor allem den folgenden Fragen nach: Wie funktioniert eine Fachsprache in
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ihrem Fachbereich? Welche Unterschiede lassen sich feststellen? Wer benutzt diese
Fachsprache?

Im Prozess der linguistischen Untersuchungen von Fachsprachen entwickelte sich
eine Methode, die eine Gliederung nach Abstraktionsstufen ermdglicht. Hoffman (1987)

nennt finf Abstraktionsstufen:

— Die hochste Abstraktionsstufe: Sprache der theoretischen Grundlagenwis-
senschaften;

— Sehr hohe Abstraktionsstufe: Sprache der experimentellen Wissenschaft;

— Hohe Abstraktionsstufe: Sprache der angewandten Wissenschaften und der
Technik;

— Niedrige Abstraktionsstufe: Sprache der materiellen Produktion;

— Sehr niedrige Abstraktionsstufe: Sprache der Kommunikation.

5.2. Pharmazeutische Fachsprache

Unter medizinischer Terminologie versteht man die Sprache, in der Arzte und an-
dere Personen aus dem Medizinbereich im fachlichen Umfeld Sachverhalte ausdriicken,
die Krankheit, Gesundheit und Heilung betreffen (vgl. Murken 1994:15). Im Laufe der
Entwicklung der Medizin ist auch die pharmazeutische Fachsprache als Sprache der
Apotheker entstanden. Aufgrund der Tatsache, dass die Griechen und Rémer die Vor-
reiter in der Heilkunde waren und einen enormen Beitrag in die Entwicklung der Medi-
zin leisteten, ist es kein Wunder, dass der Grof3teil der medizinischen und pharmazeuti-
schen Terminologie einen griechischen oder lateinischen Ursprung haben. Viele Begrif-
fe wie Therapie, Diagnose, Diat oder Epidemie, die als Internationalismen in vielen
Sprachen ein fester Bestandteil der medizinischen Sprache sind, stammen urspringlich
aus der Hippokratischen Schule. Die Anhénger des Hippokrates beschrieben viele
Krankheiten und Symptome und entwickelten ein Klassifikationssystem fur deren Ursa-
chen. Somit fuhrten sie auch die neuen griechischen Bezeichnungen in die Sprache ein.
Diese griechischen Begriffe werden normalerweise latinisiert und nach den Regeln des

Lateins dekliniert.
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Im 1. Jahrhundert vor Christus begann sich die latinische Sprache durzusetzen. Der
romische Schriftsteller Celsus schuf eine umfangreiche lateinische Enzyklopéadie, die
auch den Bereich der Medizin behandelte. Es gilt als erstes lateinisches medizinisches
Lehrbuch. Obwohl Latein sich immer mehr als die Sprache der Wissenschaft etablierte,
verfassten einige rémische Arzte ihre Werke auf Griechisch.

Die Grundlagen der heutigen medizinischen und pharmazeutischen Fachsprache
nahmen im 2. Jahrhundert in der Blite der rémischen Kultur ihren Ursprung. In dieser
Zeit wurden viele arabische medizinische Werke ins Latein Ubersetzt. So kennen wir
heute Fachbegriffe arabischer Herkunft, wie Elixier, Sirup, Kampher u.a.

Nach den Kriegszeiten zeigt sich die englische Sprache in der medizinischen Ter-
minologie bemerkbar. Solche Begriffe aus dem Englischen wie Bypass, Compliance,
Scanner oder Pacemaker haben sich fest in die Fachterminologie eingegliedert.

Trotz der zahlreichen deutschen Mediziner wie Rontgen, Koch oder Miller konnte
die deutsche Sprache keine Spuren in der internationalen Begriffsbildung setzen.

Im Bereich der Pharmazie findet die medizinische Sprache ihre Anwendung sofern
sie krankheitsbezogene Elemente, die flr Arzneimittel relevant sind, benennt, z.B. Im-
mundefekt, Leukdamie, Koagulopathie, Amamie oder die den Korper und den Organis-
mus betreffende VVorgange bezeichnet, z.B. Antigen, Immunogenitat, Resorption.

In der Fachliteratur, die sich mit der Herstellung, Bewertung und Untersuchungen
der Arzneimittel beschaftigt, Uberwiegt die Fachsprache der Chemie oder Biologie, je
nach der Art der Herstellung des Medikamentes: chemisch oder biotechnologisch. Als
Beispiel dafiir konnen wir Begriffe, wie Alkaloid, Fibroblasten, Zellkultur, Proteinfal-
tung, Rekombination u.a. nennen.

Dilg/Jittner (vgl. 1975:18) betonen den Unterschied der pharmazeutischen Fach-
sprache im Vergleich zu der Fachsprache der Medizin in der ,,Uneinheitlichkeit der
Pharmazie®, die fiir die Beschreibung der Eigenschaften eines Arzneimittels sich auf
andere Gebiete der Naturwissenschaften bezieht.

Urspriinglich wurde die pharmazeutische Terminologie als Arzneiformenlehre ver-
standen und umfasste Ausdriicke aus dem apothekarischen Tatigkeitsbereich, z.B. fur
die Bezeichnung der Arzneiformen, z.B. Essenz, Extrakt, Tablette (vgl. Dilg/Jlttner
1975:211).

Mit der Entwicklung der pharmazeutischen Technologie erweiterte sich auch deren
Fachwortschatz und verflocht sich eng mit anderen naturwissenschaftlichen Fachgebie-

ten.
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Dank der Knappheit und der unverwechselbaren Erscheinung setzte sich das Latein
insbesondere bei der Namensgebung fur Arzneimittel oder Wirkstoffe durch. Die latei-
nischen Suffixe deuten automatisch auf die Funktion, chemische Zusammensetzung, Art
der Anwendung und andere Informationen. Z.B. das Suffix —alg deutet auf die schmerz-
lindernde Eigenschaft des Préparates (Analgin), -gly(c)- — Zuckerderivate (Glyvenol), -
thrio — schwefelhaltig (Thriopentalum).

Wichtig ist dabei anzumerken, dass manche Worter der Gemeinsprache in der
pharmazeutischen Sprache eine andere Bedeutung haben. Ein gutes Beispiel dafur stellt
das Wort Droge dar, das im Gegensatz zur Alltagssprache in der Pharmazie die Bedeu-
tung eines getrockneten Pflanzenanteils hat (vgl. Schulz/Helmstadter 2011:12).

Im Rahmen der Terminologiearbeit im Bereich der Pharmazie und insbesondere
der Generika und der Biosimilars konnte ich feststellen, dass die pharmazeutische Ter-
minologie sich aus verschiedenen Fachbereichen, wie Chemie, Biologie, Genetik und
Medizin, die, wie es schon erwahnt wurde, nach der Gliederung von Hoffman zu einer
Gruppe gehdren, zusammensetzt.

Nach dem gleichen Prinzip funktioniert auch die russische pharmazeutische Spra-
che. Jermitschewa/Petrowa (vgl. 2001) geben eine allgemeine Ubersicht Giber die phar-
mazeutische Sprache im Russischen, tber die Regeln der Begriffshildung und die Er-
stellung der Rezepturen. Die Pharmazie ist eines der wenigen Gebiete, in denen die la-
teinische Schrift beibehalten wird. Die lateinischen Termini werden nicht umbeschrie-

ben und nicht Ubersetzt.

5.3. Glossar Deutsch-Russisch

Das folgende Glossar stellt eine Terminologiearbeit fir das Fachgebiet Pharmazie
mit dem Schwerpunkt Generika und Biosimilars dar. Es beinhaltet deutsche und ent-
sprechende russische Fachtermini mit Definitionen und Gebrauchsbeispielen mit Anga-
be der Quelle. Die im Kontext oder in der Definition vorkommenden Termini, die sich

genauso im Glossar befinden, werden unterstrichen.

Mit diesem Glossar méchte ich veranschaulichen, wie eng die Pharmazie mit ande-

ren naturwissenschaftlichen Gebieten zusammenhéangt. Zu diesem Zweck werden alle
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terminologischen Eintrdge im Glossar nach folgenden Fachgebieten unterteilt: Pharma-
zie, Biologie, Chemie, Medizin und Genetik. Die graphische Darstellung beinhaltet den

Prozentanteil der Termini aus jeweiligem Gebiet.

Um eine Entscheidung tber die Zugehorigkeit zu einem bestimmten Fachgebiet zu
treffen, gehe ich nach der Definition der jeweiligen Fachgebiete und deren Interessesn-

kreise vor.

Pharmazie — ,,Wissenschaft von den Arzneimitteln, von ihrer Herkunft, ihrer Her-
stellung und Uberpriifung* (Duden 2011).

Biologie — ,,Wissenschaft von der belebten Natur und den GesetzmaRigkeiten im
Ablauf des Lebens von Pflanze, Tier und Mensch* (Duden 2011).

Chemie — ,,Naturwissenschaft, die die Eigenschaften, die Zusammensetzung und

die Umwandlung der Stoffe und ihrer Verbindungen erforscht* (Duden 2011).

Medizin ,befasst sich im weitesten Sinne mit der Erkennung (Diagnostik), Vor-
beugung (Prophylaxe) und Behandlung (Therapie) korperlicher und seelischer Erkran-
kungen des Menschen® (Duden 2011).

Genetik — ,,Wissenschaft, die sich mit den GesetzmaBigkeiten der Vererbung von
Merkmalen und mit den grundlegenden Ph&nomenen der Vererbung im Bereich der
Molekiile befasst* (Duden 2011).

Demzufolge werden alle Termini, die ein Arzneimittel oder Arzneimittelgruppe di-
rekt benennen, in Zusammenhang mit Arzneimittelstudien stehen zum Fachgebiet der

Pharmazie zugeordnet.

Jene Termini, die im Zusammenhang mit den Prozessen im lebenden (in meinem
Fall menschlichen) Organismus und Zellen stehen werden zu dem Fachgebiet der Bio-

logie zugeordnet.

Zum Fachgebiet der Chemie z&hlen jene Termini, die im Kontext mit den Eigen-

schaften, der Zusammensetzung oder der Umwandlung der Stoffe stehen.

Zu dem Bereich der Medizin werden in meinem Fall jene Termini zugezahlt, die in
Zusammenhang mit Erkrankungen und deren medikamentdse Behandlung gebracht

werden kdnnen.
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http://www.duden.de/rechtschreibung/Biologie#Bedeutung1
http://www.duden.de/rechtschreibung/Biologie#Bedeutung1
http://www.duden.de/rechtschreibung/Chemie#Bedeutung1
http://www.duden.de/rechtschreibung/Chemie#Bedeutung1
http://flexikon.doccheck.com/de/Diagnostik
http://flexikon.doccheck.com/de/Prophylaxe
http://flexikon.doccheck.com/de/Therapie

Und schlieBlich zur Genetik gehdren jene Termini, die die genetischbedingten Pro-

zesse und Eigenschaften beschreiben und im Kontext der Vererbung verwendet werden.

Ich méchte dazu anmerken, dass die Bezeichnungen fir die Fachgebiete als Ober-

begriff benutzt werden. Das heil3t, dass alle Fachrichtungen, wie z.B. die Zellbiologie,

Mikrobiologie oder Molekularbiologie mit dem Oberbegriff Biologie bezeichnet wer-

den. Das gleiche gilt fur die organische, anorganische Chemie oder Biochemie, die im

vorliegenden Glossar nicht unterschieden werden. Nach demselben Prinzip werden

unter Pharmazie alle spezifischen pharmazeutischen Zweige, wie Pharmakologie,

Pharmakotkonomie und andere verstanden.

Deutsch

Antigen, das

Definition: ,,Zahllose unterschiedliche
Molekiile, die sich an der Oberflache von
Bakterien befinden. Sie I6sen die Reakti-
on des Immunsystems aus, das daraufhin
Antikorper bildet, um die Gefahr zu be-
kampfen, also Krankheitserreger abweh-
ren zu kénnen.

Quelle: Medizinisches Lexikon Med.de
http://www.med.de/lexikon/antigen.html
(angesehen am 14.03.2014)

Kontext: ,,Antigene konnen sich auf
vielen Oberflachen befinden, so dass
auch an sich harmlose Substanzen vom
Immunsystem als gefahrlich wahrge-
nommen werden®.

Quelle: ebda
Fachgebiet: Biologie
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Russisch

AHTUI'CH

Omnpenesienne: ,1000€ BEIIECTBO, B
OOJIBIIMHCTBE CIy4aeB OEIKOBOHM MpH-
pOmbI, B HOPME OTCYTCTBYIOIIEE B Opra-
HHU3ME, KOTOpOE MPH BBEIEHUH B Opra-
HU3M BBI3BIBACT CHEIU(PHUECKUI M-
MYHHBIH OTBET M OOpa3oBaHHE aHTH-

(13

TCI .

HUcrounnk: BBeneHue B OMOTEXHOIIO-
ruio, c. 36

Konreker: ,,O0bIUHO OpPraHu3M 4Yelno-
BEKa C TOMOIIBIO JICUKOIIUTOB PAacCIo-
3HACT W WHAKTUBUPYET UYKEPOIHBII
aHTHUTEH" .

HCTOYHHUK: TaM ke

ObaacTb HayKkH: OUOIOTHS


http://www.med.de/lexikon/antigen.html

Alkaloid

Definition: ,,In der Natur vorkommende,
in der Regel heterocyclische organische
Verbindungen mit einem oder mehreren
Stickstoffatomen.*

Quelle: Lexikon der Biologie Spektrum
http://www.wissenschaft-
online.de/abo/lexikon/bio/2102 (angese-
hen am 10.03.2014)

Kontext: ,,Alkaloide werden aufgrund
ihrer hohen Stabilitat im Stoffwechsel oft
als Endprodukte akkumuliert*.

Quelle: ebda
Fachgebiet: Biologie/Chemie

Aminosaure, die

Definition: ,,Bestandteile des menschli-
chen Korpers, genauer gesagt verkorpern
sie die einfachste Bauweise der Eiweile
(= Proteine) und stellen somit auch die
kleinsten Bausteine der Proteine dar. Sie
werden zur Bildung von Hirn - Boten-
stoffen, Muskeln, Hormonen, Enzymen
usw. benotig*.

Quelle: Portal der Sportmedizin
http://www.dr-
gumpert.de/html/aminosauren.html (an-
gesehen am 13.03.2014)

Kontext: ,,Abfallprodukte der meisten
Nahrungsmittel, wie Aminoséuren und
Glukose, aber auch einige Wirkstoffe,
werden auf diese Weise resorbiert.

Quelle: Bauer/Fromming/Fuhrer, 2002:
207.

Fachgebiet: Biologie/Chemie
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AJIKaAJI0nQ

Omnpenenenne: ,,a30Tcouepikaiiee op-
raHUYECKOE OCHOBAHUE MPHUPOIHOTO,
MIPEUMYIIECTBEHHO PacTUTEIBLHOTO
MIPOUCXOMKIACHUS .

HceTounnk: XuMHUeCKass DHIIUKIOIIE-
s XuMuk

http://www.xumuk.ru/encyklopedia/119
.html (mocneanuit mpocmoTp

10.03.2014)

Konrekcr: ,,MHor1ue ajkaaouasl o0Jjia-
AT crenu(UUecKuM, 3a4acTyro YHH-
KaJTbHBIM (DU3HOJIOTHYCCKUM JCHCTBH-
€M M UCIOJB3YIOTCA B MEIULMHE™.

HCTOYHHK: TaM ke

O0aacTh HAYKH: OUOJIOTHSI/XUMUS

AMHUHOKHUCJI0TA

Onpenesienne: ,,CTPYKTYpHbBIE 3JIEMEH-
TBl O€IKOB. YHHKajbHasg IIOCJIEI0BAa-
TEIIbHOCTh AMUHOKHUCJIOT B LIEMU OMpe-
JeNsgeT CTPOCHHE OeNIKOBOW MOJIEeKY-
BT,

Hcrounnk: BeeneHue B OHMOTEXHOIO-
ruio, c. 36

Konrekcr: ,,B psane cinyudae HemocTa-
TOYHO TOJBKO CHHTE3UPOBATH OEJIOK C
3aJaHHOM ITOCIEIOBATEIILHOCTRIO aMM-
HOKMCJIOT B ITOJIUIIEIITHIHON IIEmN‘,

HUcTounuk: taM xe, c. 15

O6nacTh HAYKH: OUONOTHS/XUMUS


http://www.wissenschaft-online.de/abo/lexikon/bio/2102
http://www.wissenschaft-online.de/abo/lexikon/bio/2102
http://www.xumuk.ru/encyklopedia/119.html
http://www.xumuk.ru/encyklopedia/119.html
http://www.dr-gumpert.de/html/aminosauren.html
http://www.dr-gumpert.de/html/aminosauren.html

Anthelminthikum, das

Definition: ,,Substanzen, die zur Be-
kampfung von Wirmern verwendet wer-
den*.

Quelle: Medizinlexikon DokCheck Fle-
xikon
http://flexikon.doccheck.com/de/Anthel
minthikum (angesehen am 25.04.2014)

Kontext: ,,Bestimmte Arzneimittel wie
z.B. Antibiotika, Virustatika oder An-
thelminthika bilden eine Ausnahme und
wirken nicht auf den Menschen, sondern
auf unerwiinschte Krankheitserreger im
menschlichen Korper.

Quelle: Wehling, 2011:18
Fachgebiet: Pharmazie

Arbeitszellbank, die

Definition: ,,Homogene Suspension des
Zellmaterials, das von der Masterzell-
bank durch endliche Passagierung
stammt und zur Lagerung zu gleichen
Volumina in einzelnen Behéltnissen ver-
teilt ist.

Quelle: Holzl, 1996:471
Syn.: Workingzellbank, die
Quelle: ebda

Kontext: ,,Fur das Saatgutsystem (pri-
méare Masterzellbank und sekundare Ar-
beitszellbdnke) muss ein Eignungsnach-
weis erbracht und eine behordliche Ge-
nehmigung eingeholt werden®.

Quelle: Kramer/Jelkman, 2008:5
Fachgebiet: Biologie
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MPOTUBOIJIUCTHOE CPEACTBO

Omnpenenenne. , XUMHOTEpANIEBTUYC-
CKMM IIpenapar, NpPUMEHIEMBIM I
JIeYCHMsI TIIMCTHBIX 3a00J€BaHU Yelno-
BEKa U KUBOTHBIX .

HcTounnk: MemunmacKkas JHIMKIIOIE-
mus  Medical-Enc  http://www.medical-
enc.ru/15/protivoglistnye-sredstva.shtml
(mocnemuuit mpocmotp 25.04.2014)

CHH. aHTUTECIIBMUHTHOE CPEJICTBO
HCTOYHHUK: TaM ke

Konrekcr: ,IIpoTuBOriuctueie cpen-
CTBA MOIYT OKa3blBaTb TOKCHYECKOE
JIECTBUE HE TOJBKO HA I€JIbMUHTOB, HO
Y Ha OPTaHU3M MX HOCUTEJS .

HCTOYHHK: TaM ke

Ob6JsacTs HAyKu: dapmanus

padounii 0aHK KJIETOK

Omnpenesenne: ,,0aHK KJIETOK, B KOTO-
pPBIX HaXOAATCA KIETKA C TOJTBEp-
JKJIEHHOM YCTOWYMBOCTBIO M OJIHOPOJ-
HOCTBIO, MOJIy4aeMble U3 KIJIETOK IJaB-
HOro OaHKa M UCIOJIb3yeMble B ¢apma-
LEBTUYECKOM MMPOU3BOJICTBE.

HcTounuk: Bsemenue B OMOTEXHOIO-
ruio, c. 38

Konreker: ,B 0ankax KIE€TOYHBIX
KYJbTYp HCIOJB3YETCS JIBYXYpPOBHEBAS
CHUCTEMa XpaHEHUs 3aMOPOKEHHBIX
KJICTOK: TJIaBHBIM OaHK KJIETOK [...]
pabounii 6aHK KJIETOK [...]“.

HCTOYHHMK: TaM Ke

ObaacTb HayKkH: OUOIOTHS


http://flexikon.doccheck.com/de/Anthelminthikum
http://flexikon.doccheck.com/de/Anthelminthikum
http://www.medical-enc.ru/15/protivoglistnye-sredstva.shtml
http://www.medical-enc.ru/15/protivoglistnye-sredstva.shtml

Arzneimittel, das

Definition: ,,Stoffe oder Zubereitungen
aus Stoffen, die

1. zur Anwendung im oder am menschli-
chen oder tierischen Koérper und als Mit-
tel mit Eigenschaften zur Heilung oder
zur Linderung oder zur Verhiitung
menschlicher oder tierischer Krankheiten
oder krankhafter Beschwerden bestimmt
sind, oder

2. im oder am menschlichen oder tieri-
schen Korper angewendet oder einem
Menschen oder einem Tier verabreicht
werden kdénnen, um entweder

a) die physiologischen Funktionen durch
eine pharmakologische, immunologische
oder metabolische Wirkung wiederher-
zustellen, zu korrigieren oder zu beein-
flussen, oder

b) als Grundlage firr eine medizinische
Diagnose zu dienen®.

Quelle: 82 AMG, 1983

Syn: Medikament, Pharmakon, Pharma-
zeutikum

Quelle: Das Medizinlexikon DokCheck
Flexikon
http://flexikon.doccheck.com/de/Arznei
mittel (angesehen am 10.03.2014)

Kontext: ,,Alle Arzneimittel [...] werden
nach ihrer Zulassung hinsichtlich ihrer
Sicherheitsprofile beobachtet®.

Quelle: Stulz, 2009:70
Fachgebiet: Pharmazie

Arzneimitteltoxikologie, die

Definition: ,,Die Aufgabe der Arzneimit-
teltoxikologie ist das Erkennen von toxi-
schen Wirkungen, die von der Hauptwir-

JIeKapCTBeHHBIH Npenapart

Onpenesnenue: ,JJEKApCTBEHHOE CPEJi-
CTBO B BHJE JIEKaPCTBCHHBIX (HopM,
NpUMEHsIeMOoe JIIsl TPOPHIAKTUKY, JHa-
THOCTUKH, JIeYCHHs 3a00JieBaHUs, pea-
OuIMTaIMK, JJII COXPAHEHUSs, MPEIOT-
BpalllcHUs] WIM TpepbIBaHUs OepeMeH-
HOCTH"".

Hcrounuk: OenepanbHblii 3akoH 00
oOpallleHnH JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB,
2010
http://www.consultant.ru/document/con
s _doc LAW_154777/ (mocnemuuii
npocmotp 18.02.2014)

CHH.: JCKapCTBEHHOE CPEACTBO
Hcrounuk: Manbiies u ap., 2002

Konrekcr: ,Kpynnele MexayHapon-
Hble (papManeBTHUECKHE KOMIIAHUH,
3aHUMAOIINE BEAYIIHME MO3UIUU B 00-
JACTH HAYYHBIX MCCIIEOBAaHUU JIEeKap-
CTBEHHBIX TPEMapaToB, MPUMEHSIOT
CJIOKHBIE COBPEMEHHBIE TEXHOJIOTUH
JUTSL U3BICKAHUSI TIEPCTIEKTUBHBIX aKTHB-
HBIX COCAMHEHUI .

HcrouHuk: Tam xe, ¢. 8

Obaacth Hayku: papmanus

TOKCHKOJIOTHS JIEKAPCTBEHHBIX
cpeacTB

Omnpenesienue: ,,ydeHUE O B3aUMOJCH-
CTBHUHM JIeKapcTBa U opraHusMa. OCHOB-


http://flexikon.doccheck.com/de/Arzneimittel
http://flexikon.doccheck.com/de/Arzneimittel
http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_154777/
http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_154777/

kung unabhangig sind*.
Quielle: Fischer/Breitenbach, 2010:30

Kontext: ,,In der Arzneimitteltherapie ist
die Exposition der Sinn der Sache — die
Arzneimitteltoxikologie konzentriert sich
auf den Faktor Gefahr.

Quelle: ebda, S.31
Fachgebiet: Pharmazie

Austauschbarkeit, die

Definition: ,,Mdglichkeit, in einem ge-
gebenen Klinischen Umfeld ein Arznei-
mittel nach medizinischen-
pharmazeutischen Kriterien gegen ein
anderes, gleichwertiges auszutauschen®.

Quelle:  Pro Handbuch,
2008:24

Kontext: ,,Wenn ein Erstanbieterunter-
nehmen den Herstellungsprozess fur sein
Produkt veréndert, wird die Austausch-
barkeit der Produkte vor und nach der
Verénderung so lange angenommen, wie
dies durch Vergleichsbarkeitsdaten ge-
stutzt wird™.

Quelle:  Pro
2008:21

Fachgebiet: Pharmazie

Generika

Generika  Handbuch,

49

HOM 3ajJjaueil JICKApCTBEHHON TOKCHUKO-
JIOTHH SIBIISIETCSI OOBEKTHBHAs OLIEHKA
cTeneHrn Oe30MMacHOCTH JIEKapCTBa MPH
MPUMEHCHHH B J03aX, HEOOXOJIMMBIX
JUISL JICUEHUS ONPEACIICHHOW IaToJIO-

(13

ram’.
Hcrtounuk: ['ycpkona, 2003:1.
CuH. jieKapCTBEHHAs: TOKCUKOJIOTHS
HUcTouHHMK: TaM ke

Konrekcr: ,,B xuure 0000IICHBI CO-
BPEMEHHBIE MPEJCTABICHUS O TOKCUKO-
JIOTHM JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, B OC-
HOBY KOTOPOW ITOJIOKEHO B3aWMOJEH-
CTBHE JK30T€HHOTO BEIIECTBA M Opra-
HU3MAa",

HcTOoYHHNK: TaM XKe

O6aacTs HayKu: dapmanus

B3auUMO3aMECHACMOCTD

Omnpenesienne: , MEIULIHUHCKAs WIH
(hapmarieBTHUECKas MPAKTHKA TIEpexoaa
C OJHOTO JIEKapCTBEHHOI'O CPEJCTBA HA
JPYyroe, SKBUBAJICHTHOE €My IpPU OIH-
HaKOBBIX MMOKa3aHMAX ",

Hcrounnk: Arynuna P., 2013

Konrekcer: ,B  Snonum peictByet
CX0KEE C €BPONEHCKUM 3aKOHOJIATEIIb-
CTBOM, PEryIupYyIollee BOMPOCH 00pa-
IEHUsT OMONOAOOHBIX JEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB M HX B3aUMO3aMEHSIEMOCTb .

HCTOYHHK: TaM ke

Obaacte Hayku: papmanus



Autoimmunerkrankung, die

Definition: ,,Eine Erkrankung, bei der
sich das Immunsystem gegen korperei-
gene Strukturen (z.B. bestimmte Zellen
oder Gewebe) richtet*.

Quelle: Das Medizinlexikon DokCheck
Flexikon
http://flexikon.doccheck.com/de/Arznei
mittel (angesehen am 10.04.2014)

Kontext: ,,Haufig auftretende Nebenwir-
kungen und Kontraindikationen (dekom-
pensierte Leberzirrhose, Autoimmuner-
krankung, Psychose und Depressionen)
miissen aber beachtet werden®.

Quelle: Wehling, 2011:251
Fachgebiet: Medizin

bedenkliches Arzneimittel, das

Definition: ,,Bedenklich sind Arzneimit-

tel, bei denen nach dem jeweiligen Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse der
begriindete Verdacht besteht, dass sie bei
bestimmungsgemaRem Gebrauch schad-
liche Wirkungen haben, die (ber ein
nach den Erkenntnissen der medizini-
schen Wissenschaft vertretbares Mal
hinausgehen®.

Quelle: AMG, 1983
http://www.buzer.de/gesetz/7031/a14005
1.htm (angesehen am 01.03.2014)

Kontext: ,,Es ist verboten, bedenkliche
Arzneimittel in den Verkehr zu bringen
oder bei einem anderen Menschen anzu-
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AYTOUMYHHOC€ 3a200J1€eBaHHeE

Omnpenesienue: ,,3a007€BaHUs CBs3aH-
HbIE C HapylieHHeM (YHKIMOHHPOBA-
HUS WMMYHHOH CHCTEMBI 4YeEJIOBEKa,
KOTOpasi HAaYMHAET BOCIPUHHUMATH COO-
CTBCHHBIE TKaHHU, KaK UYXKEPOIHBIC,
Y MOBPEXaTh UX .

HcTounnk: MemunmHcKas JHIMKIIOIE-
nus Meanoprai

http://medportal.ru/enc/rheumatology/sy
stemic/3/  (mociemHMH  TPOCMOTP

10.04.2014)

CuH.: cucTeMHO€ 3a00JIEBaHKE

HCTOYHHK: TaM ke

Konrekcr: ,,IIppuynHbl ayTOMMMYHHBIX
3a00J€BaHUN H3y4YeHbl HEJOCTATOYHO,
HO CYILECTBYIOIIME CBEACHHUA I103BO-
JAI0T  pa3leNMUTh MX HA BHEIIHHE W
BHYTPEHHHE",

HCTOYHHK: TaM ke

OobaacTh HAYKM: MEIUIIMHA

moao3peBaceMoc JEKaAapCTBEHHOE Cpea-
CTBO

Omnpenenenue: ,,JIEKAPCTBEHHOE Cpe-
CTBO, IIPY HA3HAYEHUM KOTOPOTO CYIlle-
CTBYET MPUYUHHO-CIIEACTBEHHAs CBS3b
MEXJy KIMHUYECKMMHU TPOSBICHUSIMU
10001 TOOOYHOU PeaKIMy U €r0 MeIu-
LIUHCKUM ITPUMEHEHHEM .

Hcerouynuk: TexHUYECKHIT periaMeHT
»,O  0€30MacHOCTH  JIEKapCTBEHHBIX
CpPEACTB Uil MEIULMHCKOTO MpPHUMEHE-
Hus, 2011.

Konreker: ,,Ilpy BO3HMKHOBEHUHU I10-
OO0YHOU peaklUu MOCie MprueMa OTHOU
WA HECKOJBKUX 103 IMOJ03PEBAEMOTO
JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA YKa3bIBACTCS


http://flexikon.doccheck.com/de/Erkrankung
http://flexikon.doccheck.com/de/Immunsystem
http://flexikon.doccheck.com/de/Zelle
http://flexikon.doccheck.com/de/Gewebe
http://flexikon.doccheck.com/de/Arzneimittel
http://flexikon.doccheck.com/de/Arzneimittel
http://medportal.ru/enc/rheumatology/systemic/3/
http://medportal.ru/enc/rheumatology/systemic/3/
http://www.buzer.de/gesetz/7031/a140051.htm
http://www.buzer.de/gesetz/7031/a140051.htm

wenden®.
Quelle: ebda
Fachgebiet: Pharmazie

Biodquivalenz, die

Definition: ,,Zwei Arzneimittel sind
dann bioaquivalent, wenn sie pharmazeu-
tisch &dquivalent oder pharmazeutisch
alternativ sind und wenn sie sich in ihrer
Bioverfugbarkeit nach Verabreichung
derselben molaren Dosis so gleichen,
dass sich im Hinblick auf Wirksamkeit
und Unbedenklichkeit im Wesentlichen
dieselben Wirkungen ergeben®.

Quelle: Langner/ Borchert, 2011:180

Kontext: ,.Zentrale Meilensteine waren
der Nachweis der Biodquivalenz der Ge-
nerika zu den Originalprodukten sowie
deren ldentitat*.

Quelle: Stulz, 2009:10
Fachgebiet: Pharmazie

Biopharmazeutikum, das

Definition: ,,Medikamente, die genauso
wirken wie eine nattrlich im Organismus
vorkommende Substanz. In vielen Fallen
ist das Biopharmazeutikum mit der na-
turlichen Verbindung chemisch iden-
tisch*.

Quelle: Online Enzyklopadie
http://www.enzyklo.de/Begriff/Biopharm
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JI030BBIA PEKUM*.
HCTOYHHK: TaM XKe

Obaactb Hayku: papmanus

OMO’KBHBAJECHTHOCTEL

Omnpenesienune: ,,1Ba JIEKAPCTBEHHBIX
cpencTBa OMOPKBUBAJICHTHBI, €CIIM OHH
(hapMareBTHYECKN IKBHUBAJICHTHBI WU
(hapMaleBTHUECKH aJIbTCPHATUBHBI H
€CIIM X OMOJOCTYIIHOCTH IIOCJIE BBEC-
HHSI B OJHOM W TOH K€ MOJISIPHOM J103€
10JJOOHBI B TAKOH CTENEHH, YTO P ek-
Thl 3THX JIGKQPCTBCHHBIX CPEACTB IIO
3¢ GeKTUBHOCTH U 0€301MacHOCTH OyIyT
OIMHAKOBBIMHU ‘.

Hcrounuk: ,,HopMatuBHO-TIpaBOBOE
peryjivpoBaHue I/ICCJ'ICL[OBaHI/Iﬁ 10
OIICHKHU OMO’KBUBAJICHTHOCTH B YKpa-
nHe'
http://www.dec.gov.ua/site/file_uploads
/ua/pdf_zustrichi/bio.pdf (mocnequmii

npocmotp 10.03.2014)

Konrekcr: ,[...] wuccinemoBanus 1o
OMOIKBUBAJICHTHOCTH MOTYT OBITH 3a-
MEHEHBI JPYTMMH COOTBETCTBYIOIIUMHU
HCCIICIOBAHUSAMM |...]%.

HCcTOYHUK:
2007:45

Ooaacth Hayku: papmanus

Tpaxtenbepr u  1p.,

OMoJsiorM4ecKuii npenapar

Omnpenesienne: ,J1eKapCTBEHHBIN IIpe-
rapaT, akTUBHOM CyOCTaHITUEH KOTOPO-
rO SIBJIIETCS OMOJIOTUYECKOE BEIIECTBO,
MOJIyYeHHOE WJIM BbIAENIEHHOE U3 Ouo-
JIOTUYECKOT0 MCTOYHMKA, B TOM YHUCIIE,
[IpU TIOMOIIM OJHOTO WJIM HECKOJIbKUX
NCPCUUCIICHHBIX 6HOTCXHOHOI‘I/I‘ICCKI/IX
METOJIOB: TEXHOJIOTHSI pEKOMOMHAHTHOM


http://www.dec.gov.ua/site/file_uploads/ua/pdf_zustrichi/bio.pdf
http://www.dec.gov.ua/site/file_uploads/ua/pdf_zustrichi/bio.pdf
http://www.enzyklo.de/Begriff/Biopharmazeutikum

azeutikum (angesehen am 08.04.2013)
Syn.: Biologika
Quelle: ebda

Kontext: ,,Nunmehr stehen die Biosimi-
lars, die zu den so genannten Bi-
opharmazeutika gehdren [...] auf dem
Spur, einen ahnlichen Siegeszug anzutre-
ten®.

Quelle: Pro Generika Handbuch, 2008:3
Fachgebiet: Pharmazie

Biopharmazie, die

Definition: ,,Die Lehre von den Zusam-
menhéngen zwischen den physikali-
schen, physikalisch-chemischen  und
chemischen Eigenschaften der Arz-
neistoffe und Arzneiformen sowie mor-
phologisch-physiologischen Gegebenhei-
ten des Organismus einerseits und der
Liberation, Absorption, Distribution,
Biotransformation und Exkretion ande-
rerseits*.

Quelle: Langner/ Borchert, 2011:2

Kontext: ,,Andererseits kann man Bi-
opharmazie und Pharmazeutische Tech-
nologie als ,,Arzneiformlehre®, mir enger
Beziehung zur Pharmakologie, begrei-
fen®.

Quelle: ebda
Fachgebiet: Pharmazie
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JHK; koHTposupyemas sKcrpeccust
TCHOB, KOJUPYIOIIUX BBIPAOOTKY OmO-
JIOTUYECKH aKTUBHBIX OEJIKOB; METObI
CO3/aHUsI TUOPUIOB U MOHOKJIOHAJb-
HBIX aHTUTEN "

Hcrounnk: benoycos u ap., 2011:19

CuH.: OHOJIOTHYECKOE JICKaPCTBEHHOE
CpeAcTBO, OMompenapar

Konreker: ,,OTHeCEHUE JE€KapCTBEHHO-
ro mperapara K KJIaccy OMOJIOTHYECKUX
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB Cpa3y IO3BO-
JISIET Bpady MOHSTH €r0 0COOCHHOCTH .

HcTOYHHNK: TaM Ke

Ob6JsacTh HAyKu: dapmanys

onopapmauus

Omnpenenenue: ,,COBpEeMEHHAsI OTPACIb
(apmaleBTUUECKON HayKH, MPEeIMETOM
UCCIIeIOBaHUs KOTOpOW sBisieTcst 00-
mpHas o0JacTb B3aMMOOTHOLICHHM
MEXIY (U3UKO-XMMHUYECKMMU CBOM-
CTBaMH JIEKaPCTBEHHBIX BELIECTB B Jie-
KapCTBEHHBIX (opMax, caMHX JeKap-
CTBEHHBIX (OPM M TepaneBTUYECKUM
NENCTBUEM, KOTOPOE OHU OKa3bIBAIOT .

Hcrounuk: TexHonorus 1eKapcTB
http://techlek.ru/vvedenie/biofarmatsiya
-i-ee-vliyanie-na-razvitie-teorii-i-
praktiki-proizvodstva-lekarstv/ (mo-
cnenuuit mpocmotp 10.03.2014)

Konreker: ,,OcHOBHOIl 3amaueil Owmo-
dapManuu  SBISETCS  MaKCHMaJbHOE
noBellieHHEe  3((HEKTUBHOCTH  JIeKap-
CTBEHHBIX BELIECTB W CHIXKEHHE [0
MHUHHMYyMa BO3MOXHOTO HEXelaTelb-
HOTO JIEHCTBUS UX HAa OpPraHu3M .

HCTOYHHMK: TaM ke

Obaacth Hayku: papmanus


http://www.enzyklo.de/Begriff/Biopharmazeutikum
http://techlek.ru/vvedenie/biofarmatsiya-i-ee-vliyanie-na-razvitie-teorii-i-praktiki-proizvodstva-lekarstv/
http://techlek.ru/vvedenie/biofarmatsiya-i-ee-vliyanie-na-razvitie-teorii-i-praktiki-proizvodstva-lekarstv/
http://techlek.ru/vvedenie/biofarmatsiya-i-ee-vliyanie-na-razvitie-teorii-i-praktiki-proizvodstva-lekarstv/

Biosimilar, das

Definition: ,,Biosimilare Produkte sind
biotechnologisch hergestellte Arzneimit-
tel. Sie enthalten als arzneilich wirksa-
men Bestandteil ein Protein, welches
strukturell Ahnlichkeiten (biosimilar) mit
einem Originalprodukt besitzt sowie in
der pharmakologischen Wirkung am Re-
zeptor identische Wirkungen ausiibt®.

Quelle: Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft
http://www.akdae.de/Stellungnahmen/W
eitere/20081209.pdf (angesehen am
08.04.2013)

Kontext: ,,Wie fir alle anderen Arznei-
mittel muss auch flr Biosimilars eine
Zulassung beantragt werden, bevor sie
verkehrsfahig werden®.

Quelle: Dingermann, 2009:70
Fachgebiet: Pharmazie

Bioverfugbarkeit, die

Definition: ,,Das Ausmafl und die Ge-
schwindigkeit, mit der der Wirkstoff aus
der Zubereitung resorbiert wird und am
Ort der Wirkung vorliegt®.

Quelle: Bauer /Fromming/Fuhrer, 2002:
207.

Kontext: ,,Ein fir den Arzneimittelher-
steller besonders wichtiger biopharma-
zeutischer Parameter ist die Bioverflug-
barkeit*.

Quelle: ebda
Fachgebiet: Pharmazie
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OMOCMMMIISIP

Omnpenenenue: 01 TEPMUHOM OHO-
CUMIISP MOHUMAIOT MOJY4YEHHOE C I0-
MOIIbIO OMOTEXHOJIOTUH BOCIIPOU3BE-
JICHHOE JIEKApCTBEHHOE CpPEICTBO, KO-
TOPOE MOXKET OBITh pa3pemeHo K MeIu-
IUHCKOMY IIPUMEHEHHUIO IOCJIe UCTeue-
HUS CpOKa JCWCTBHS MATEHTa HA OpH-
TMHAJIbHOE AKTUBHOE BEIIECTBO.

Hcrounuk: Lentp dapmakosxoHomu-
YECKUX UCCIIEN0BAaHUN

http://healtheconomics.ru/index.php?opt
ion=com_content&view=article&id=12
797:2011-10-03-18-11-
35&catid=55:2009-05-29-19-56-
44&I1temid=104 (mocneaHuii mPOCMOTP
08.04.2013)

Cun.: 6uoananor, GuoreHepukK

Komnreker: ,IIpouenypsl perucrpamnuu
¥ Haja30pa B OTHOILIEHWU OMOCUMUIIS-
poOB OoJiee CIOXKHBIE, YeM Ui KIIACCH-

YECKUX JHKEHEPUKOB®.

HCTOYHHK: TaM ke

Ob6aacTs HAyKu: dpapmanus

0MOI0CTYITHOCTH

Onpenenenue: ,,CKOPOCTb M CTENEHb, C
KOTOPBIMM ~ JAECHCTBYIOLIEE BELIECTBO
WM €ro aKTUBHBIN KOMIIOHEHT abcop-
Ooupyetcst (BcacbIBaeTcs) H3 JeKap-
CTBEHHOW (OpPMBI M CTAHOBHUTCS [0-
CTYIIHBIM B MECTE€ AEUCTBHS .

Hcrounnk: Tpaxtenbepr u np.,
2007:45

Cumn.: 6nonoruveckasi TOCTYyITHOCTh
HcTouyHNK: TaM Xe

Konrekcr: ,,B Ykpaune uccnenoanus
OMOSKBUBAJICHTHOCTH U OWOJOCTYITHO-
CTU TOKa Majo JOCTYIHBI B CBS3U C
HEJOCTAaTOYHBIM KOJINYECTBOM COOTBET-


http://www.akdae.de/Stellungnahmen/Weitere/20081209.pdf
http://www.akdae.de/Stellungnahmen/Weitere/20081209.pdf
http://healtheconomics.ru/index.php?option=com_content&view=article&id=12797:2011-10-03-18-11-35&catid=55:2009-05-29-19-56-44&Itemid=104
http://healtheconomics.ru/index.php?option=com_content&view=article&id=12797:2011-10-03-18-11-35&catid=55:2009-05-29-19-56-44&Itemid=104
http://healtheconomics.ru/index.php?option=com_content&view=article&id=12797:2011-10-03-18-11-35&catid=55:2009-05-29-19-56-44&Itemid=104
http://healtheconomics.ru/index.php?option=com_content&view=article&id=12797:2011-10-03-18-11-35&catid=55:2009-05-29-19-56-44&Itemid=104
http://healtheconomics.ru/index.php?option=com_content&view=article&id=12797:2011-10-03-18-11-35&catid=55:2009-05-29-19-56-44&Itemid=104

Blindstudie, die

Definition: ,,Form eines Experiments,
bei der die Versuchspersonen nicht wis-
sen, ob sie der Experimental- oder der
Kontrollgruppe zugeordnet sind*.

Quelle: Online Lexikon fur Psychologie
und Padagogik

http://lexikon.stangl.eu/7257/blindstudie-
blindversuch/

Syn.: Blindversuch, der
Quelle: ebda

Kontext: ,.Blindversuche werden insbe-
sondere in der Medizin bei der Erpro-
bung von neuen Medikamenten einge-
setzt, wobei die teilnehmenden Personen
nicht wissen, ob sie ein Medikament oder
Scheinpréparat (Placebo) erhalten®.

Quelle: ebda
Fachgebiet: Pharmazie

Cholekinetikum, das

Definition: ,,Arzneistoff, der lediglich
einen kurzfristigen verstarken Gallenab-
fluss durch Kontraktion der Gallenwege
bewirkt.

Quelle: Hummel, 2003:393

Kontext: ,Diese Arzneimittelgruppe
kann man in Choleretika und Choleki-
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CTBYIOILIUX JIA0OpAaTOpHii*.
HcToyHuK: TaM ke

Obaactb Hayku: papmanus

cJIenoi MeTo/

Onpenenenue: ,,MeToA, IpU KOTOPOM
YYacTBYIOIIMM B KJIMHUYECKOM HCIIbI-
TaHUM CTOPOHAM HE U3BECTHO, KAKOHM U3
UCCIENyEMbIX IIpEenapaToB Ha3HA4eH
UCIIBITYyEMOMY .

Hcrounuk: Mansues u ap., 2002:27

Konrekcr: /g wu30ekaHus TaKuX
OIMUOOK TMPUMEHSIOT CJIETbIE METOIbI
MIPOBEJICHUS UCCIIECOBAHMI .

HcTOYHHNK: TaM Ke

O6sacTs HayKu: dapmanus

X0JJEKHHECTHUK

Omnpenesienue: ,JIeKapCTBEHHOE Cpe-
CTBO, CIIOCOOCTBYIOIIEE BBIICICHUIO
JKeITuu™,

Hcrounnk: CipaBO4YHUK JIEKAPCTB
Pamba
http://www.pamba.ru/liver/choleretic/

Konreker: ,,X0JIEeKUHETUYECKUE CPEII-
CTBa - cynvpam macHus, bepbepuna


http://lexikon.stangl.eu/7257/blindstudie-blindversuch/
http://lexikon.stangl.eu/7257/blindstudie-blindversuch/
http://www.pamba.ru/liver/choleretic/

netika unterteilen [...]*.
Quelle: ebda
Fachgebiet: Pharmazie

Choleretikum, das

Definition: , Arzneistoff, der eine echte
Mehrproduktion der Galle durch Lebe-
zellen hervorruft®.

Quelle: Hummel, 2003:393

Kontext: ,Diese Arzneimittelgruppe
kann man in Choleretika und Choleki-
netika unterteilen [...]*.

Quelle: ebda
Fachgebiet: Pharmazie

computerunterstitztes  Wirkstoffde-
sign

Definition: ,,.Bekannte Struktur des Re-
zeptors. Ausgehend von der rdumlichen
Struktur und der Elektronendichtevertei-
lung der Bindungsstelle wird am Compu-
ter ein moglichst passgenauer Wirkstoff
entworfen und gegebenenfalls spéter
optimiert®.

Quelle: Chemische Enzyklopédie
http://www.chemgapedia.de/vsengine/glo
ssary/de/wirkstoffdesign.glos.html  (an-
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oucyrbgpam W JIpyrue BBI3BIBAIOT CO-
KpaleHne >KeTYHOTO TY3bIps U pac-
cnabnenue chunkrepa Onau, 4To BIIe-
4eT 3a cOO00W BBIOPOC KEIUU U3 Keld-
HOTO TY3bIPS B TPOCBET JBCHA[IIATH-
IIEPCTHOM KUIIKHU,

HcTouyHHNK: TaM ke

Obaactp Hayku: papmanus

XO0JIEPeTHK

Omnpenesenne: , KEIYErOHHOE JIEKap-
CTBEHHOE CPEJCTBO, yCHUIMBAIOIIEe 00-
pa30BaHME KEITUN .

HUcrounuk: CripaBOYHUK JICKAPCTB
Pamba
http://www.pamba.ru/liver/choleretic/

KonTekcr: ,,B KIMHHUYECKON MPAKTHKE
XOJIEPETUKH IPUMEHSIOT B KOMIUIEKC-
HOM Teparuyu XPOHUYECKUX XOJIEIUCTU-
TOB, I€MIaTOXOJIEHUCTUTOB, XOJIAHTUTOB,
JVCKVUHE3NHN KEITYHBIX ITyTen .

HCTOYHHUK: TaM ke

Ob6JaacTs HAyKu: dpapmanus

PALMOHAJILHOEC KOMIIBIOTEPHOE KOH-
CTpPYMpOBaHHe

Omnpenesienue: ,,co31aHHE TPEXMEPHOU
KOMITBIOTEPHOW Mojenn oOBeKTa, a
TakKe TMPUMEHEHHE KOMIBIOTEPHOTO
MOJIETTUPOBaHUsl s (OPMUPOBAHUS
MOJIEKYJI Ha MeCTe TPOBEJCHUS HCCe-
IOBaHUA".

Hcrounnk: Maienes u ap., 2002:14

Konrekcr: , B Hacrosimiee Bpemsi B
JAHHOM 00JIacTH TPOM30IIJIa HHTETpa-
LMsT B HOBOE HaIpaBJiCHUE Pa3IUYHBIX


http://www.pamba.ru/liver/choleretic/
http://www.chemgapedia.de/vsengine/glossary/de/wirkstoffdesign.glos.html
http://www.chemgapedia.de/vsengine/glossary/de/wirkstoffdesign.glos.html

gesehen am 30.03.2014)
Syn.: CAAD

Quielle: Institut fur Pharmazie und Bio-
chemie http://www.pharmazie.uni-
mainz.de/295 DEU_HTML.php (ange-
sehen am 08.04.2014)

Kontext: ,,Computerunterstitztes Wirk-
stoffdesign (CADD) ist ein Eckpfeiler
der modernen Arzneistoffentwicklung®.

Quelle: ebda
Fachgebiet: Pharmazie

Darreichungsform, die

Definition: ,,Die konkrete Zubereitung
eines Arzneimittels, die dem Patienten
dargereicht wird. Dabei handelt es sich
um eine Mischung aus Wirkstoffen und
Hilfsstoffen, die in einer bestimmten Art
verarbeitet worden ist®.

Quelle: Das Medizinlexikon DokCheck
Flexikon
http://flexikon.doccheck.com/de/Darreic
hungsform (angesehen am 10.03.2014)

Syn.: Arzneiform, Applikationsform,
Verabreichungsform

Quelle: ebda

Kontext: ,,Die verschiedenen festen ora-
len Darreichungsformen mit sofortiger
Wirkstofffreigabe werden als gleiche
Darreichungsform betrachtet*.

Quelle: Borchert/Mehnert,
2011:181

Fachgebiet: Pharmazie

Langner/
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KOHIICTIIIMA — palMOHAIBHOE KOMIIbIO-
TEPHOE KOHCTPYMPOBAHUE JIEKAPCTB,
OCHOBHOM 3aJlayeii KOTOPOTO SIBIISCTCS
COKpallleHHE 3aTpaT MpH CO3IaHUH HO-
BbIX JIEKAPCTBEHHBIX COCAMHEHUM .

HCcTOYHHMK: TaM Ke

Obaactb Hayku: papmanus

JIleKapcTBeHHas popma

Omnpenesienne: ,,COCTOSHHE  JIeKap-
CTBEHHOT'O IIperapaTa, COOTBETCTBYIO-
miee croco0aM €ro BBEIECHUS U NpUMe-
HEHMs U 00ecreunBaroliee JOCTH)KEHUE
HeoOxouMoro jeuedHoro addexra‘.

Hcrounuk: OenepanbHblii 3akoH 00
oOpaIeHuu JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB,
2010
http://www.consultant.ru/document/con
s doc LAW 154777/ (mocnenuuit
npocmotp 18.02.2014)

Kontexer: ,JlekapcTBeHHble (OPMBI
JUISE UHBEKIUHA BKIJIIOYAIOT CTEPUJIbHBIE
BOJHBIE U MACIISIHBIE PACTBOPBI®.

HUcrounuk: Manesannas B., 2007
http://www.e-

rea-
ding.ws/chapter.php/99988/8/Malevann
aya -

Farmakologiya konspekt lekciii.htm
| (mocnennuit mpocmotp 31.03.2014)

Ob6aacTbs HayKu: dpapmanus


http://www.pharmazie.uni-mainz.de/295_DEU_HTML.php
http://www.pharmazie.uni-mainz.de/295_DEU_HTML.php
http://flexikon.doccheck.com/de/Arzneimittel
http://flexikon.doccheck.com/de/Patient
http://flexikon.doccheck.com/de/Wirkstoff
http://flexikon.doccheck.com/de/Hilfsstoff
http://flexikon.doccheck.com/de/Darreichungsform
http://flexikon.doccheck.com/de/Darreichungsform
http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_154777/
http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_154777/
http://www.e-reading.ws/chapter.php/99988/8/Malevannaya_-_Farmakologiya__konspekt_lekciii.html
http://www.e-reading.ws/chapter.php/99988/8/Malevannaya_-_Farmakologiya__konspekt_lekciii.html
http://www.e-reading.ws/chapter.php/99988/8/Malevannaya_-_Farmakologiya__konspekt_lekciii.html
http://www.e-reading.ws/chapter.php/99988/8/Malevannaya_-_Farmakologiya__konspekt_lekciii.html
http://www.e-reading.ws/chapter.php/99988/8/Malevannaya_-_Farmakologiya__konspekt_lekciii.html
http://www.e-reading.ws/chapter.php/99988/8/Malevannaya_-_Farmakologiya__konspekt_lekciii.html

Distribution, die

Definition: ,,Ein Prozess, wenn ein in
den Korperkreislauf gelangter Arz-
neistoff mit dem Blut schnell transpor-
tiert wird und sich von hier vor allem
durch passive Diffusion und konvektiven
Transport, aber auch durch carriervermit-
telte Prozesse und aktive Transportme-
chanismen in den angrenzenden Gewebe
ausbreitet*.

Quelle: Langner/Borchert/Mehnert,
2011:58

Syn.: Verteilung, die
Quelle: ebda

Kontext: ,,.Die Distribution, die mit den
vorgeschaltenen Prozessen Liberation
und Absorption [...] in Beziehung stehet,
bestimmt maligeblich die Konzentration
des Arzneistoffes in seiner Biophase und
damit seine biologische Wirkung®.

Quelle: ebda
Fachgebiet: Pharmazie/Biologie

Europaische Arzneimittel-Agentur, die

Definition: ,,Agentur der Europdischen
Union mit Sitz in London, die fur die
EU-weite Beurteilung und Uberwachung
von Arzneimitteln zustandig ist®.

Quelle: Medizinlexikon DokCheck Fle-
xikon
http://flexikon.doccheck.com/de/Europ%
C3%Adische_Arzneimittel-Agentur (an-
gesehen am 05.05.2014)

Syn.: EMA, EMEA (alte Bezeichnung
bis 2009)
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pacnpenesieHne

Onpepnenenue: ,,epexos J€KapcTBa U3
CHCTEMHOI'0 KpPOBOTOKAa B OpraHbl M
TKaHU OpraHu3Ma‘’.

HUcrouynuk: MeanuHCKuid moprai
medical911.ru
http://www.medical911.ru/?p=991 (mo-
cinennuii mpocmotp 31.03.2014)

Konrekcr: ,,[...] Ha mpakTuKe OHH (J10-
3bl) MOTYT OBITh HENIPUEMIIEMBI U Tpe-
OYyIOT 3HAYUTENIbHON KOpPPEeKIUU H3-3a
pa3nuuuii BO BCachbIBaHUM, paclipesese-
HUU, METa0OJIU3Me U IKCKPEIHH Y ue-
JOBEKa M pPAa3jIMYHbIX BUJOB JKUBOT-
HBIX".

HUctounuk: Manbiies u ap., 2002:19

O6aacTs HayKku: dapmaius/Ononorus

EBponeiickoe areHTcrso Io Jiekap-
CTBCHHBIM CpEACTBaAM

Omnpenenenue:. ,,I€LEHTPATN30BAHHBIN
opran EBpomneiickoro Coro3a, TiIaBHOH
3aa4eil KOTOpPOro SIBISIETCS 3aIUTa U
o0ecrieyeHne 3/10pOBbsl TPaXIaH U KU-
BOTHBIX MOCPEACTBOM OLEHKH M KOH-
TPOJIsS KauecTBa JIEKapPCTBEHHBIX
CPEICTB, NPUMEHSEMbIX IJs JIeUeHUs
YEJIOBEKA U B BETEPUHAPHUU ‘.

Hcrounuk: Poc3apaBHaazop

http://www.google.de/url?sa=t&rct=j&q



http://www.medical911.ru/?p=991
http://flexikon.doccheck.com/de/Europ%C3%A4ische_Arzneimittel-Agentur
http://flexikon.doccheck.com/de/Europ%C3%A4ische_Arzneimittel-Agentur
http://www.google.de/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=2&ved=0CDwQFjAB&url=http%3A%2F%2Fwww.roszdravnadzor.ru%2Fi%2Fupload%2Ffiles%2F1295796374.12755-10475.doc&ei=xk9rU7v6Hq2M7AaYyYCADw&usg=AFQjCNHoSJmF6USIhNrUUY52jLIR9J4jOg&bvm=bv.66330100,d.ZGU

Quelle: ebda

Kontext 1: ,,Eine fir alle EG-Léander
gultige Zulassung muss bei der in Lon-
don ansassigen Europdischen Agentur
zur  Bewertung von  Arzneimitteln
(EMEA) beantragt werden®.

Quelle: Bauer/Fromming/Flhrer 2002:2

Kontext 2: ,,Diese Arzneimittel werden
bekanntlich alle in einem zen-tralen Ver-
fahren durch die EMA (European Medi-
cines Agency) zugelassen®.

Quelle: Dingermann/Zindorf, 2013
Fachgebiet: Pharmazie

endogen, adj.

Definition: ,,Als endogen werden Pro-
zesse bezeichnet, die im Korper selbst
und nicht durch &dulere Einfliisse ent-
standen sind“.

Quelle: Medizinlexikon DokCheck Fle-
xikon
http://flexikon.doccheck.com/de/Endoge
n (angesehen am 19.03.2014)

Kontext: ,,Gentechnologisch hergestellte
Arzneimittel supplementieren oder erset-
zen héufig ein vom Korper gebildetes
endogenes Protein®.

Quelle: Kramer/Jelkmann, 2008:14
Fachgebiet: Biologie
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=&esrc=s&source=web&cd=2&ved=0
CDwQFjAB&url=http%3A%2F%2Fw
ww.roszdravnadzor.ru%2Fi%2Fupload
%2Ffiles%2F1295796374.12755-
10475.doc&ei=xk9rU7vb6Hg2M7AaYy
YCADwW&Usg=AFQJCNHo0SIJmF6USIh
NrUUY52jLIR9J4j0Og&bvm=bv.66330
100,d.ZGU  (mocnemHuii  TPOCMOTP
05.05.2014)

Cun.: EMA

HcTOoYHHMK: TaM XKe

Konrekcr: ,,EMA sBiseTcss y3710BbIM
sJeMeHTOM EBpomneiickoil  MeauiuH-
CKOW ceTH, OOBECTUHSIONICH HayJHbIE
pecypcel  Oonee 40 HaMOHATBHBIX
KOMIIETEHTHBIX TOCYJAapCTBEHHBIX Op-
rasoB BjacTd 30 eBpOINEHCKUX CTpaH B
eINHYI0 CUCTEMY .

HCTOYHHUK: TaM Ke

Ob6JsacTs HAyKu: dapmanus

IHAOTeHHBI

Onpenenenue: ,,IpoLECC BHYTPEHHETO
MIPOUCXOXKACHUS, BOSHUKAIOINUNA U pa3-
BHUBAIOLUICA B OpPraHU3ME BCIIEICTBUE
BHYTPEHHUX IPUYUH".

HCTO‘IHI/IK: CJ'IOBapB-CHpaBO‘lHI/IK I10
HCPIXOMOTOpI/IKe
http://vocabulary.ru/dictionary/893/wor

d/yendogenyi (mocnemHuii MPOCMOTP
19.03.2014)

Konrekcr: , SIpkum mpumepoM MOTryT
CILY’)KMTb HECTEPOUIHBIE ITPOTUBOBOC-
nanutensHele  npenaparsl  (HIIBII),
MaTOT€HETUYECKUM MEXaHU3MOM (ap-
MaKOJIOTMYECKOIO JIEHCTBUS KOTOPBIX
SBJISIETCS TOPMOXKEHHE OMOCHHTE3a SH-
JOTEHHBIX MEANATOPOB  BOCHAJICHHUS,
CpeIu KOTOPBIX Beaylas poJyib MpH-
HaJJIEKUT MPOCTarjiaHIuHaM .

Hcrounuk: I'ycpkoBa, 2003:38

O0aacTh HAyKH: OUOJIOTHS


http://www.google.de/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=2&ved=0CDwQFjAB&url=http%3A%2F%2Fwww.roszdravnadzor.ru%2Fi%2Fupload%2Ffiles%2F1295796374.12755-10475.doc&ei=xk9rU7v6Hq2M7AaYyYCADw&usg=AFQjCNHoSJmF6USIhNrUUY52jLIR9J4jOg&bvm=bv.66330100,d.ZGU
http://www.google.de/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=2&ved=0CDwQFjAB&url=http%3A%2F%2Fwww.roszdravnadzor.ru%2Fi%2Fupload%2Ffiles%2F1295796374.12755-10475.doc&ei=xk9rU7v6Hq2M7AaYyYCADw&usg=AFQjCNHoSJmF6USIhNrUUY52jLIR9J4jOg&bvm=bv.66330100,d.ZGU
http://www.google.de/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=2&ved=0CDwQFjAB&url=http%3A%2F%2Fwww.roszdravnadzor.ru%2Fi%2Fupload%2Ffiles%2F1295796374.12755-10475.doc&ei=xk9rU7v6Hq2M7AaYyYCADw&usg=AFQjCNHoSJmF6USIhNrUUY52jLIR9J4jOg&bvm=bv.66330100,d.ZGU
http://www.google.de/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=2&ved=0CDwQFjAB&url=http%3A%2F%2Fwww.roszdravnadzor.ru%2Fi%2Fupload%2Ffiles%2F1295796374.12755-10475.doc&ei=xk9rU7v6Hq2M7AaYyYCADw&usg=AFQjCNHoSJmF6USIhNrUUY52jLIR9J4jOg&bvm=bv.66330100,d.ZGU
http://www.google.de/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=2&ved=0CDwQFjAB&url=http%3A%2F%2Fwww.roszdravnadzor.ru%2Fi%2Fupload%2Ffiles%2F1295796374.12755-10475.doc&ei=xk9rU7v6Hq2M7AaYyYCADw&usg=AFQjCNHoSJmF6USIhNrUUY52jLIR9J4jOg&bvm=bv.66330100,d.ZGU
http://www.google.de/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=2&ved=0CDwQFjAB&url=http%3A%2F%2Fwww.roszdravnadzor.ru%2Fi%2Fupload%2Ffiles%2F1295796374.12755-10475.doc&ei=xk9rU7v6Hq2M7AaYyYCADw&usg=AFQjCNHoSJmF6USIhNrUUY52jLIR9J4jOg&bvm=bv.66330100,d.ZGU
http://www.google.de/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=2&ved=0CDwQFjAB&url=http%3A%2F%2Fwww.roszdravnadzor.ru%2Fi%2Fupload%2Ffiles%2F1295796374.12755-10475.doc&ei=xk9rU7v6Hq2M7AaYyYCADw&usg=AFQjCNHoSJmF6USIhNrUUY52jLIR9J4jOg&bvm=bv.66330100,d.ZGU
http://www.google.de/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=2&ved=0CDwQFjAB&url=http%3A%2F%2Fwww.roszdravnadzor.ru%2Fi%2Fupload%2Ffiles%2F1295796374.12755-10475.doc&ei=xk9rU7v6Hq2M7AaYyYCADw&usg=AFQjCNHoSJmF6USIhNrUUY52jLIR9J4jOg&bvm=bv.66330100,d.ZGU
http://flexikon.doccheck.com/de/Endogen
http://flexikon.doccheck.com/de/Endogen
http://vocabulary.ru/dictionary/893/word/yendogenyi
http://vocabulary.ru/dictionary/893/word/yendogenyi

Enzym, das

Definition: ,,Als Enzyme wird eine gro-
Re Gruppe von Proteinen bezeichnet,
welche die Reaktionsgeschwindigkeit
biochemischer Prozesse — zum Teil um
das Millionenfache — erhéhen. Enzyme
werden von allen lebenden Zellen und
Mikroorganismen gebildet. Sie wirken
sowohl innerhalb wie auRerhalb der Zel-
len®.

Quelle:  Lexikon der Biosicherheit
http://www.biosicherheit.de/lexikon/694.
enzym.html (angesehen am 08.04.2013)

Kontext: ,,Enzyme, Transportproteine,
Zytokine sind typischerweise globulére
Proteine und liegen in ihrer nativen Form
als kompakte, sphéroide Molekdle vor-.

Quelle: Kramer/Jelkmann, 2008:2
Fachgebiet: Biologie

Exkretion, die

Definition: ,,.Die Ausscheidung von Arz-
neistoffen und deren Metaboliten.

Quelle:
2011:94

Syn.: Ausscheidung, die
Quelle: Wehling, Martin. 2011.

Kontext: ,Die Exkretion mit dem
Schweil3, Speichel und Pankreassekret
hat fur die Elimination von Pharmaka in
der Regel nur geringe Bedeutung [...]“

Quelle:
2011:94

Fachgebiet: Pharmazie/Biologie

Langner/Borchert/Mehnert,

Langner/Borchert/Mehnert,
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(pepment

Omnpenesienue: ,,0nMokaTaym3aTop Oel-
KOBOU MPUPOJIBI, KOTOPBIA MOXET OBITH
KUBOTHOTO, PACTUTEIBHOIO WM MUK-
pobHoro mpoucxoxaenus. Ilocpen-
CTBOM (PEepMEHTOB peanu3yercs TIeHe-
TUYECKass MHPOPMALUS U OCYIIECTBIIS-
I0TCSL BCe MeTa0O0JIMYEeCKre MPOIECChl B
YKUBBIX OpraHu3max".

Hcrounuk: basa 3HaHuii Mo OMOJI0rUU
YeJIOBCKa
http://humbio.ru/humbio/tarantul sl/000
01684.htm  (mocnmemHuWii  MPOCMOTP
08.04.2013)

CuH.: DH3UM

HCTOYHHUK: TaM Ke

Konrekcr: ,,MccinemoBarenn HCIIOIb-
3yIOT 3TH (DEpMEHTHI MAJSl BBIICICHUS
onpeaeneHubix TunoB JAHK u nepeme-
IIEHUS! UX B HOBBIE YCIIOBUS ‘.

HcTounuk: Bsenenne B OMOTEXHOIIO-
ruo, c¢. 41

OobaacTb HAyKH: OUOIOTHUS

IKCKpelHus

Omnpenesienune: ,,1IpoOLECC BBIBEJICHUS
JIEKapCTBEHHOT'O BEILIECTBA U3 OPraHU3-
Ma C MOYOH, KajioM, IIOTOM CJIOHOI,
MOJIOKOM, C BBIJIBIXa€MBIM BO3yXOM" .

HcTounuk: XuMuyecKas SHIHUKIIOIE-
st XuMuk
http://www.xumuk.ru/encyklopedia/2/4
697.html (mocneaHuii TPOCMOTP
13.03.2014)

CuH.. BEIBEJIEHIE

HCTOYHHK: TaM ke

KonTekcr: ,,Pa3mnuaroT HECKOJIBKO
IIyTeW BBIBEACHUS (IKCKPELIUN) JIeKap-
CTBEHHBIX BEILECTB U UX META0OIUTOB


http://www.biosicherheit.de/lexikon/694.enzym.html
http://www.biosicherheit.de/lexikon/694.enzym.html
http://humbio.ru/humbio/tarantul_sl/00001684.htm
http://humbio.ru/humbio/tarantul_sl/00001684.htm
http://www.xumuk.ru/encyklopedia/2/4697.html
http://www.xumuk.ru/encyklopedia/2/4697.html

Fall-Kontroll-Studie, die

Definition: ,,Eine Fall-Kontroll-Studie
ist eine nicht-experimentelle, eine beste-
hende Situation beobachtende, retrospek-
tive Studie, die zwei Gruppen hat - die
Gruppe der Falle und die Gruppe der
Kontrollen®.

Quelle: Medizinlexikon DokCheck Fle-
xikon
http://flexikon.doccheck.com/de/Fall-
Kontroll-Studie (angesehen am
25.04.2014)

Kontext: ,,Ein Beispiel sind die sog.
Fall-Kontrollstudien, die insbesondere
der Identifizierung unerwinschter Arz-
neimittelwirkungen dienen®.

Quelle: Wehling, 2005:39
Fachgebiet: Pharmazie
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13 OpraHusma‘‘.

HUctounuk: Manesaunas B., 2007
http://www.e-
rea-
ding.ws/chapter.php/99988/15/Malevan
naya -

Farmakologiya _konspekt lekciii.htm
| (mocnenuwuii mpocmotp 16.04.2014)

Obaactb Hayku: papmanus/OnoIoTHs

HUCCJIeJ0BAHUE ,,CJTYyYali-KOHTPOJIb

Omnpenenenne: ,Bua GdapMakodIUie-
MHOJIOTHYECKOI0 HCCIIEI0OBAaHUsI, KOTO-
poe MPOBOAMTCS Ha JBYX TpyIIax ma-
IIUEHTOB, B OJTHOW W3 KOTOPBIX MPHUCYT-
CTBYIOT KOHKpPETHBIE TPOTeHHBIE 3200-
JICBaHUS WM TOOOYHBIC PEAKINH, a B
JIpyroil — HeT MOJAO0OHBIX 3a00JeBaHMIA
WM TTOOOYHBIX PEAKIUi, C IETbI0 BbI-
SIBIICHUSI KYMYJISITUBHBIX 3(h(PEeKTOB mpu
MPOJIOJKUTEIILHOM  NPUMCHCHHUH  Jie-
KapCTBEHHBIX CPEICTB M CEPhE3HBIX
MOOOYHBIX PEaKIIHii.

Hcroynuk: ,,TeXHUYECKUU pErIaMeHT
«O  0e30macHOCTH  JIEKaApCTBEHHBIX
CPEACTB JUIsl MEIULIMHCKOTO NpPHUMEHE-
Hus», 2011.

Konreker: ,,OranuntensHas o0COOEH-
HOCTh METOJUKH WCCIICIOBAHUS CIIy-
4ali-KOHTPOJb COCTOUT B TOM, 4YTO K
MOMEHTY Hayajga WCCJIEIOBaHUSI BCE
M3y4aeMble UCXOJIbI YK€ HACTYIHIIN .

Hcerouynuk: MeaUIMHCKUN CIIPAaBOYHUK
3aboreBanuii http://medi-
health.ru/klinicheskaya-
epidemiologiya/issledovaniya-sluchaj-
kontrol/ (mocneauuii mpocMoTp
27.042014)

Obaactb Hayku: Gapmarius



http://www.e-reading.ws/chapter.php/99988/15/Malevannaya_-_Farmakologiya__konspekt_lekciii.html
http://www.e-reading.ws/chapter.php/99988/15/Malevannaya_-_Farmakologiya__konspekt_lekciii.html
http://www.e-reading.ws/chapter.php/99988/15/Malevannaya_-_Farmakologiya__konspekt_lekciii.html
http://www.e-reading.ws/chapter.php/99988/15/Malevannaya_-_Farmakologiya__konspekt_lekciii.html
http://www.e-reading.ws/chapter.php/99988/15/Malevannaya_-_Farmakologiya__konspekt_lekciii.html
http://www.e-reading.ws/chapter.php/99988/15/Malevannaya_-_Farmakologiya__konspekt_lekciii.html
http://flexikon.doccheck.com/de/Fall-Kontroll-Studie
http://flexikon.doccheck.com/de/Fall-Kontroll-Studie
http://medi-health.ru/klinicheskaya-epidemiologiya/issledovaniya-sluchaj-kontrol/
http://medi-health.ru/klinicheskaya-epidemiologiya/issledovaniya-sluchaj-kontrol/
http://medi-health.ru/klinicheskaya-epidemiologiya/issledovaniya-sluchaj-kontrol/
http://medi-health.ru/klinicheskaya-epidemiologiya/issledovaniya-sluchaj-kontrol/

Fermentation

Definition: ,,Fermentation ist die grof3-
technische Kultivierung von Bakterien
oder Pilzen, die nachwachsende Rohstof-
fe in chemische Produkte umsetzen*.

Quelle: Webseite von BASF

http://www.basf.com/group/corporate/de/
products-and-
industries/biotechnology/white-
biotechnology/fermentation (angesehen
am 25.04.2014)

Kontext: ,,Anspruchsvoller als die Etab-
lierung eines heterologen Produktions-
systems sin die Eigentliche Fermentation
und vor allem die Aufreinigung der
Wirkstoffe®.

Quelle: Dingermann, 2009:67
Fachgebiet: Biologie/Chemie

Fibroblasten, die

Definition: ,,Zellen, die ein Hauptbe-
standteil des Bindegewebes sind*.

Quelle: Medizinlexikon DokCheck Fle-
xikon
http://flexikon.doccheck.com/de/Fibrobla
st (angesehen am 18.03.2014)

Kontext: ,,Zu den Produkten von Fib-
roblasten gehdrt hauptsachlich das Kol-
lagen, das zusammen mit den ebenfalls
gebildeten Proteoglykanen flr eine er-
hohte Festigkeit der Extrazellularmatrix
sorgt*.

Quelle: ebda
Fachgebiet: Biologie
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depmenTauus

Onpenesenue: ,,Iporecc BbIpaAIINBa-
HUSl WIM KYJIbTUBUPOBAHHS KIETOK C
UCIOJIb30BaHNEM (EPMEHTOB Ul OCY-
IIECTBJIICHUSI XUMHUYECKUX IpeBpaile-

~e6

HHH .

HUctounuk: BBeneHne B OMOTEXHOIIO-
ruo, c. 41

Konreker: ,,JIis nmpousBojcTBa 1€me-
BBIX OEIKOB B OMOpEAKTOpE OCYIIECTB-
aseTcss mporece (hepMeHTauuH, TpH
KOTOpOM 00pasyercs O0JbIIoe KoJude-
CTBO IPOAYLHMPYIOIIUX KIETOK.

HcTounuk: TaMm xe, c. 37

O0aacTh HAYKH: OUOJIOT S/ XUMHUS

¢pudpodaacTbI

Omnpenesienue: ,,0CHOBHbIE KIIETKH BO-
JIOKHHUCTON COCOMHHUTEIIPHOM TKaHM,
KoTopasi oOpa3yeT OCHOBY BCEX oOpra-
HOB, MPOCIIOMKU MEXKIY HO0JIbKaMHu Op-
TaHOB, COIPOBOKIAET COCYIbl U HEPBBI,
BXOJHUT B COCTaB CIIM3HCTHIX 000JIOYEK
1 KOXKHU"“.

HUcrounuk: LleHTp TeXHOIOTMH MOJIO-
JO0CTHU
http://www.stemcellrussia.com/ru_fibro
blasts (mocneaHuit [IPOCMOTP
18.03.2014)

Konreker: ,,C Bo3pacToM, Ha ¢oHe
arpecCUBHOTO BO3JCUCTBUS BHEITHHUX
(hakTopoB, aKTUBHOCTH (PUOpPOOIACTOB
CHI)KAETCS, IPOUCXOINT CUIIBHBINA JWC-
OaylaHc BBIPAaOOTKH HOBOTO KOJIIareHa U
JMacTUHA W YTUJIM3AIUU TOBPEXKICH-
HBIX OCITKOB.

N CTOYHHK: TaM ke

ObaacTb HAyKH: OUOIOTHS


http://www.basf.com/group/corporate/de/products-and-industries/biotechnology/white-biotechnology/fermentation
http://www.basf.com/group/corporate/de/products-and-industries/biotechnology/white-biotechnology/fermentation
http://www.basf.com/group/corporate/de/products-and-industries/biotechnology/white-biotechnology/fermentation
http://www.basf.com/group/corporate/de/products-and-industries/biotechnology/white-biotechnology/fermentation
http://flexikon.doccheck.com/de/Fibroblast
http://flexikon.doccheck.com/de/Fibroblast
http://www.stemcellrussia.com/ru_fibroblasts
http://www.stemcellrussia.com/ru_fibroblasts

Food and Drug Administration (FDA),
die
Definition: ,,Amerikanische Zulassungs-

behorde fir Lebensmittel und Medika-
mente*,

Quelle: Amerikanische Zulassungsbe-
horde FDA

http://germany.usembassy.gov/germany/i
ma/assets/8496/verordnung.pdf

Kontext: ,,Zudem galt bis 1986 ein Ex-
portverbot fir Medikamente, die sich
noch im Zulassungsprozess der FDA
befinden, selbst wenn sie im importierten
Land zugelassen waren®.

Quielle: Fischer/Breitenbach, 2003:33
Fachgebiet: Pharmazie

Generikum, das
pl. Generika

Definition: ,,Arzneimittel, das als Kopie
eines bereits zugelassenen Arzneimittels
(des ,,Referenzarzneimittels®) entwickelt
wird.

Quelle: EMA
http://www.ema.europa.eu/docs/de_DE/d
ocument_library/Medicine. QA/2009/11/
WC500012382.pdf (angesehen am
08.04.2014)
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anaB.ﬂeHne M0 KOHTPOJK 3a Ipo-
AYKTAMHU NMHTAHUA U JEKAPCTBCHHbI-
MU CpeacTBaMu

Onpenesienne: ,cucreMa rocynap-
CTBEHHOT'O KOHTPOJISI Ka4eCTBA MPOAYK-
TOB TUTaHMS, JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB
U W3ASIUHA MEIMIIMHCKOTO Ha3Have-

(13

HUA .

Hcrounuk: WupopmManMoHHBI TOp-
TaJl, TOCBSIIEHHBIH aHTUOMOTHKAM U
AHTUMHUKPOOHOM Tepanuu

http://www.antibiotic.ru/rus/all/org/fda.

shtml (mocneanuit mpocMoTp
13.03.2014)

Cun.: FDA

Konrekcer: ,,B CcBsi3U C BBIABICHHBIMU
Hapymenusmu FDA B 1977r. Ilepsoe
IPEUIOKWIO MPaBUIIA, ONPEICIIAIOIINE
00513aHHOCTH HCCIEN0BAaTENEed U CIOH-
COpOB, KOTOpbIE BCKOpEe OBbLIN BHEIpE-
HBI B IPaKTUKY .

HUcrounuk: Mansues u ap., 2002, ¢.33

Ob6JaacTs HAyKu: dpapmanus

reHepHuK

Onpenesienne: ,,HECOPUTMHAIBHBIA BOC-
MPOU3BEICHHBI TIpemnapar, KOTOPbIi
SBJISICTCSI  @aHAJIOTOM  OPUTHHAJIHLHOTO
(MHHOBAIIMOHHOTO) TIpemapaTa, HO BBI-
IMYCKaeTCA APYroll KOMIAHUEW U BBIBO-
JUTCS HA PBIHOK TOW MJIM MHOM CTpaHbI
MOoCJi€ OKOHYaHMS CpOKa MaTEHTHOU
3alllUThl OPUTHHAIBHOTO MpernapaTa‘.

HUcrounuk: Tpaxtenbepr wu  ap.,

2007:42

CuH.. DKEHEepUK, TeHEpHUYeCKHil/ BOC-


http://germany.usembassy.gov/germany/img/assets/8496/verordnung.pdf
http://germany.usembassy.gov/germany/img/assets/8496/verordnung.pdf
http://www.antibiotic.ru/rus/all/org/fda.shtml
http://www.antibiotic.ru/rus/all/org/fda.shtml
http://www.ema.europa.eu/docs/de_DE/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/de_DE/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/de_DE/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Kontext: ,,Generika entstanden in den
USA, dem mit Abstand weltgrofiten Arz-
neimittelmarkt®.

Quelle: Stulz, 2009:9
Fachgebiet: Pharmazie

Genexpression, die

Definition: ,,Bildung eines von einem
Gen kodierten Genproduktes, vor allem
von Proteinen oder RNA-Molekulen®.

Quelle: Medizinlexikon DokCheck Fle-
xikon
http://flexikon.doccheck.com/de/Genexpr
ession (angesehen am 13.03.2014)

Kontext: ,,Es bleibt abzuwarten, wie
schnell und in welchem AusmaR die
transiente Genexpression fur die Klini-
sche Herstellung genutzt wird*.

Quelle: Kramer/Jelkman, 2008:30
Fachgebiet: Genetik

Gerinnungsfaktoren, pl.

Definition: ,,Ublicherweise Proteine,
Grundlage der plasmatischen Blutgerin-
nung*.

Quelle: Medizinlexikon DokCheck Fle-
xikon
http://flexikon.doccheck.com/de/Gerinnu
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MIPOU3BEICHHBII/HENTaTeHTOBAHHBI/
MHOT'OMCTOYHUKOBBIN IIpenapar

HcToYHHMK: TaM ke

Konrekcr: ,Ilponenypa perucrpanuu
IFCHEpUKAa B YKpaumHe U IPOJBIKCHHE
€ro Ha YKpPauHCKHM PBIHOK B HAacCTOS-
iee BpeMs CYLIECTBEHHO OTIMYAETCS
oT npuHsToi B EBpone®.

HcTOoYHHMK: TaM XKe

Obaactp Hayku: papmanus

IKCIPECCHUd reua

Omnpenesenue. |, IpOrpaMMUPYEMBIN
IFE€HOMOM IIpolecc OuocuHTe3a OeNKoB
u(un) PHK*.

Hcerounnk: xumuueckas OSHIIHKIOIE-
s XuMuk

http://mwww.xumuk.ru/encyklopedia/2/5

280.html (mocnemuuii mpocMoTp
13.03.2014)

Kontekcr: ,,Kak nmpaBwio, nu3MeHeHus
B DKCIIPECCUU T€HA HOCSIT HeOOpaTUMBIN
XapakTep, MO KpalHeW mepe, B HOp-
MalbHBIX KJIETKax .

HCTOYHHUK: TaM ke

O0J1acTh HAYKH: TEHETUKA

(¢akTopsbI cBepTHIBAHMS

Omnpenenenue. ,Bce Oenku, y4acTBY-
IOLME B CBEPTHIBAHUM KPOBHU ™.

Hcrounuk: buoxumus, 2003:667

KonrekeT: ,,01-AHTUTPUTICUH WUHTUOU-
pyet TpoMOuH, daktop Xla, kammukpe-
WH, OJTHAKO OH HE pacCMaTPHUBACTCS KaK


http://flexikon.doccheck.com/de/Gen
http://flexikon.doccheck.com/de/Genprodukt
http://flexikon.doccheck.com/de/Protein
http://flexikon.doccheck.com/de/RNA
http://flexikon.doccheck.com/de/Genexpression
http://flexikon.doccheck.com/de/Genexpression
http://www.xumuk.ru/encyklopedia/971.html
http://www.xumuk.ru/encyklopedia/971.html
http://www.xumuk.ru/encyklopedia/566.html
http://www.xumuk.ru/encyklopedia/486.html
http://www.xumuk.ru/biospravochnik/938.html
http://www.xumuk.ru/encyklopedia/2/5280.html
http://www.xumuk.ru/encyklopedia/2/5280.html
http://flexikon.doccheck.com/de/Gerinnungsfaktor

ngsfaktor (angesehen am 13.03.2014)

Kontext: ,,Friher wurden Hadmophile mit
aus Blutplasma hergestellten Gerin-
nungsfaktoren behandelt®.

Quelle: Kramer/Jelkman, 2008:20
Fachgebiet: Biologie

Glykoprotein, der

Definition: ,,Protein mit hochmolekula-
ren Zuckerresten®.

Quelle: Kramer/Jelkman, 2008:87

Kontext: ,,Viele Biopharmazeutika sind
Glykoproteine, deren Glykosylierungs-
muster unterschiedlich sein konnen |[...]*

Quelle: ebda
Fachgebiet: Chemie

Glykosylierung, die

Definition: ,,Die chemischen bzw. bio-
chemischen Reaktionen, bei denen Sac-
charide an Nicht-Zucker, wie Proteine
oder Lipide gebunden werden*.

Quelle: Medizinlexikon DokCheck Fle-
xikon
http://flexikon.doccheck.com/de/Glykosy
lierung (angesehen am 18.03.2014)

Kontext: ,,Modifikationen der Glykosy-
lierung beeinflussen Effektivitat, Gewe-
beverteilung, Pharmakokinetik, Antigeni-
tdt und Immunogenitdt des Biopharma-
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Ba)XHBI MHTHOUTOP (PaKTOPOB CBEPTHI-
BaHUS KPOBH |[...]*.

HUcTounuk: Tam xe, c.679

O6JsacTh HAYKH: OHOJIOTHS

INIMKOIIPOTEUH

Omnpenesienue: ,,CI0XKHBIA O€JIOK, CO-
JIepKaIi TTOMHUMO TIPOCTOro Oelika
WIN TIENTHAQ, TPYIIY TeTepOoOoJIUroca-
Xapua0B*.

HeTouHnk: XxuMuyeckas SHITMKIIOIe-
s XuMuk
http://www.xumuk.ru/biologhim/033.ht
ml (mocienuuii npocmotp 13.03.2014)

Konreker: ,,XUMUYECKHUM COCTaB TIIH-
KOIIPOTEHMHOB Ooliee WM MEHee ycTa-
HOBIJICH, CTPYKTYypa ONpEJEIeHa TOIbKO
y psna U3 HUx .

HCTOYHHUK: TaM ke

O0J1acTh HAYKH: XUMHUS

T'THKO3UJIMPOBAHUEC

Onpenenenune: ,pouecc MpUCOEOUHE-
HUS K IOJMIECNTUAHON LENU pas3iind-
HBIX YIJIEBOJHBIX OCTaTKOB.

HcTounuk: 0a3a 3HAHUHA 10 OMOIOTHH
yeaoBeKa
http://humbio.ru/humbio/cytology/0003
603e.htm (mociemHuit mpocMoTp
18.03.2014)

Konreker: ,Eciiu Tpancnsust Genka
MIPOUCXOJUT HOPMAJIbHO, HO 3aTeM
HapymaeTcs INIMKO3WIMPOBaHUE, OENIOK
MOXET HE BBIMOJHATH CBOIO (PYHKITHIO®.



http://flexikon.doccheck.com/de/Gerinnungsfaktor
http://www.xumuk.ru/biologhim/033.html
http://www.xumuk.ru/biologhim/033.html
http://flexikon.doccheck.com/de/Glykosylierung
http://flexikon.doccheck.com/de/Glykosylierung
http://humbio.ru/humbio/cytology/0003603e.htm
http://humbio.ru/humbio/cytology/0003603e.htm

zeutikums*.
Quelle: Kramer/Jelkmann, 2008:5
Fachgebiet: Chemie

gute Herstellungspraxis, die

Definition: ,,Leitlinien fur die Herstel-
lung von Wirkstoffen im Rahmen eines
geeigneten Qualitatsmanagementsys-
tems. Sie sollen dabei helfen zu gewéhr-
leisten, dass alle Wirkstoffe die Anforde-
rungen an Qualitat und Reinheit erfillen,
welche sie zu besitzen vorgeben oder laut
Deklaration besitzen sollen®.

Quelle: Leitfaden der Guten Herstel-
lungspraxis, 2006

http://www.bmg.bund.de/fileadmin/redak
tion/pdf _gesetze/bekanntmachungen/GM
P-Leitfaden2.pdf (angesehen am
13.03.2014)

Syn.: Good Manufacturing Practice,
GMP

Quelle: ebda

Kontext: ,,Das Bundesamt fiir Sicherheit
im Gesundheitswesen kann in Drittlan-
dern Betriebsiberpriufungen von Herstel-
lern von Arzneimitteln durchfiihren, um
festzustellen, ob diese gemaR Standards
hergestellt und kontrolliert wurden, die
den von der Europdischen Union festge-
legten Standards der Guten Herstellungs-
praxis zumindest gleichwertig sind*.

Quelle: AMG, 1983
Fachgebiet: Pharmazie
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Hctounnk: BBenenue B OHMOTEXHOIIO-
ruio, c. 15

OobaacTh HAYKHU: XUMHUS

HAAJIeKA A
NpaKkTHKA

MMpOU3BOACTBECHHAas

Onpenesienne: ,,cucreMa HOpM, IPaBUI
U YKa3aHUW B OTHOIICHHH IPOU3BOJ-
CTBAa JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, MEH-
LIUHCKUX YCTPOMCTB, W3AEIUNA JUATHO-
CTUYECKOTO Ha3HA4YE€HUsA, MPOAYKTOB
MHUTAHMS, MUIIEBBIX T00aBOK M AKTHB-
HBIX UHIPEIHUEHTOB .

HUcroununk: Hosoctu GMP
http://gmpnews.ru/terminologiya/gmp/
(mocneauuit mpocmotp 13.03.2014)

Cun.: GMP

Konreker: ,[...] ycnoBus npousBOA-
CTBa I€HEPUKOB, BHEIPSEMBIX B CTpa-
Hax CHI', B momHO#l Mepe HE COOTBET-
CTBYIOT MEXJYHapOJHBIM TPeOOBaHUAM
HaJJIeXKalled MMPOU3BOICTBEHHON IpaK-
tuku (GMP) [...]“

Hcrounuk Tpaxtendepr u np., 2007:42

Ob6JaacTs HAyKu: dpapmanus


http://www.bmg.bund.de/fileadmin/redaktion/pdf_gesetze/bekanntmachungen/GMP-Leitfaden2.pdf
http://www.bmg.bund.de/fileadmin/redaktion/pdf_gesetze/bekanntmachungen/GMP-Leitfaden2.pdf
http://www.bmg.bund.de/fileadmin/redaktion/pdf_gesetze/bekanntmachungen/GMP-Leitfaden2.pdf
http://gmpnews.ru/terminologiya/medical-products/
http://gmpnews.ru/terminologiya/gmp/

gute Klinische Praxis, die

Definition: ,,Ein internationaler ethischer
und wissenschaftlicher Standard fiir Pla-
nung, Durchfiihrung, Monitoring, Audit,
Dokumentation, Auswertung und Be-
richterstattung von klinischen Priifungen
am Menschen®.

Quelle: Leitlinie zur guten Kklinischen
Praxis
http://www.google.de/url?sa=t&rct=j&q
=&esrc=s&source=web&cd=2&ved=0C
DoQF-
JAB&url=http%3A%2F%2Fwww.vfa.de
%2Fdownload%2Fich-e6-
leitlinie.pdf&ei=aZg5U8yjO-
n8ywON20CQDw&usg=AFQJCNEC89b
4gnuVayi509EgALmAtoFfLA&bvm=bv
.63808443,d.bGQ

Syn.: Good clinical Practice, GCP
Quelle: ebda

Kontext: ,,.Der Prifersollte die Gute Kli-
nische Praxis (GCP) sowie die geltenden
gesetzlichen Bestimmungen kennen und
sie beachten®.

Quelle: ebda
Fachgebiet: Pharmazie

gute Laborpraxis, die

Definition: ,,Ein Qualitatssicherungssys-
tem, das sich mit dem organisatorischen
Ablauf und den Rahmenbedingungen
befasst, unter denen nicht-klinische ge-
sundheits- und umweltrelevante Sicher-
heitsprufungen geplant, durchgefihrt und
uberwacht werden sowie mit der Auf-
zeichnung, Archivierung und Berichter-
stattung der Priifungen®.

Quelle: Anhang 1 zum Chemikalienge-
setz, 2008

Syn.: Good Laboratory Practice, GLP
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HaJIeKamasas KIMHHYECKAasdA IMPaKTH-
Ka

Omnpenenenue: ,paBuwia IUIAHUPOBa-
HUs, TIPOBEJICHUSI, MOHUTOPHUHTA, ayIu-
Ta U JOKYMEHTAJIBHOTO O(QOpPMIICHUS
KIIMHUYECKUX HCCICNOBAHUM, a Takxke
00pabOTKH | TpeACTaBICHUS HX pe-
3yJbTaTOB".

Hcrouynuk: TexHUYECKHI periaMeHT
«O  0e30macHOCTM  JIEKApCTBEHHBIX
CPEICTB ISl MEIUIIMHCKOTO IMpHUMEHe-
HH», 2011.

Cun. GCP

Konrekct: ,Ilpu HecoOmoneHuu mpa-
Bui1 GCP amepukaHckux uccieaoBaTe-
JeH TUCKBATU(UITUPOBATN U OTCTPaHSI-
JM OT AalibHEHIIero y4acTus B HcCie-
JIOBaHUSAX JIEKApCTB .

HUcTounuk: Mansues u ap., 2002:32

Ob6JsacTs HAyKu: dapmanus

HajJJIekamasi JgadopaTopHasi Npak-
THKA

Omnpenenenune: ,,cuctema npasuil, Ipu-
HATas B cTpa”Hax EC u Apyrux crpaHax,
npuU3BaHHas O0ECHEeYnUTh KayecTBO U
JIOCTOBEPHOCTb PE3YJIBTATOB JTOKJIUHHU-
YECKHUX HCCIIEIOBAHUM JIEKapCTBEHHBIX
CPEICTB, a TaKXe YCTaHABIMBAIOLIAs
B3aMMOIIPU3HAHHUE IIOJIYYEHHBIX pe-
3yJITATOB NPH COOJIFOJICHUU 3THX Ipa-

13

BHJT.
Hcrounuk: Tpaxrendepr ap., 2007:51
Cun.: GLP


http://www.google.de/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=2&ved=0CDoQFjAB&url=http%3A%2F%2Fwww.vfa.de%2Fdownload%2Fich-e6-leitlinie.pdf&ei=aZg5U8yjO-n8ywON2oCQDw&usg=AFQjCNEC89b4gnuVgyi5q9EgALmAtoFfLA&bvm=bv.63808443,d.bGQ
http://www.google.de/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=2&ved=0CDoQFjAB&url=http%3A%2F%2Fwww.vfa.de%2Fdownload%2Fich-e6-leitlinie.pdf&ei=aZg5U8yjO-n8ywON2oCQDw&usg=AFQjCNEC89b4gnuVgyi5q9EgALmAtoFfLA&bvm=bv.63808443,d.bGQ
http://www.google.de/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=2&ved=0CDoQFjAB&url=http%3A%2F%2Fwww.vfa.de%2Fdownload%2Fich-e6-leitlinie.pdf&ei=aZg5U8yjO-n8ywON2oCQDw&usg=AFQjCNEC89b4gnuVgyi5q9EgALmAtoFfLA&bvm=bv.63808443,d.bGQ
http://www.google.de/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=2&ved=0CDoQFjAB&url=http%3A%2F%2Fwww.vfa.de%2Fdownload%2Fich-e6-leitlinie.pdf&ei=aZg5U8yjO-n8ywON2oCQDw&usg=AFQjCNEC89b4gnuVgyi5q9EgALmAtoFfLA&bvm=bv.63808443,d.bGQ
http://www.google.de/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=2&ved=0CDoQFjAB&url=http%3A%2F%2Fwww.vfa.de%2Fdownload%2Fich-e6-leitlinie.pdf&ei=aZg5U8yjO-n8ywON2oCQDw&usg=AFQjCNEC89b4gnuVgyi5q9EgALmAtoFfLA&bvm=bv.63808443,d.bGQ
http://www.google.de/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=2&ved=0CDoQFjAB&url=http%3A%2F%2Fwww.vfa.de%2Fdownload%2Fich-e6-leitlinie.pdf&ei=aZg5U8yjO-n8ywON2oCQDw&usg=AFQjCNEC89b4gnuVgyi5q9EgALmAtoFfLA&bvm=bv.63808443,d.bGQ
http://www.google.de/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=2&ved=0CDoQFjAB&url=http%3A%2F%2Fwww.vfa.de%2Fdownload%2Fich-e6-leitlinie.pdf&ei=aZg5U8yjO-n8ywON2oCQDw&usg=AFQjCNEC89b4gnuVgyi5q9EgALmAtoFfLA&bvm=bv.63808443,d.bGQ
http://www.google.de/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=2&ved=0CDoQFjAB&url=http%3A%2F%2Fwww.vfa.de%2Fdownload%2Fich-e6-leitlinie.pdf&ei=aZg5U8yjO-n8ywON2oCQDw&usg=AFQjCNEC89b4gnuVgyi5q9EgALmAtoFfLA&bvm=bv.63808443,d.bGQ
http://www.google.de/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=2&ved=0CDoQFjAB&url=http%3A%2F%2Fwww.vfa.de%2Fdownload%2Fich-e6-leitlinie.pdf&ei=aZg5U8yjO-n8ywON2oCQDw&usg=AFQjCNEC89b4gnuVgyi5q9EgALmAtoFfLA&bvm=bv.63808443,d.bGQ

Quelle: ebda

Kontext: ,,Die toxikologischen Untersu-
chungen miissen den Richtlinien der Gu-
ten Laborpraxis unter Einhaltung der
jeweiligen Tierschutzgesetze entspre-
chen®.

Quelle: Bauer et al., 2002:3
Fachgebiet: Pharmazie

Hilfsstoff, der

Definition: ,Jeder Bestandteil eines
Arzneimittels mit Ausnahme des Wirk-
stoffs und des Verpackungsmaterials*.

Quelle: AMG, 1983

Kontext: ,,In der Pra-Formulierung wer-
den umfassende und standardisierte phy-
sikalisch-chemische Untersuchungen des
Wirkstoffes, der Hilfsstoffe, die zur
Formulierung einer Arzneiform notwen-
digsind [...]“.

Quielle: Fischer/Breitenbach, 2003:29
Fachgebiet: Pharmazie
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HcTOoYHHMK: TaM XKe

Konreket: ,,I'ocygapcTtBo obecrieunBa-
€T COOTBETCTBHE HCCIICIOBaHUN 0e3-
OIaCHOCTHU JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB
MOJIOKEHUSIM HaJJIeXKaIIe Jradboparop-
HOM NMpakTuKu®.

HUcTounuk: taM xe, c. 46

Obaactp Hayku: papmanus

BCIIOMOraTejJbHO€ BEIIECTBO

Onpenesienne. ,,BelleCTBA HEOpPraHU-
YECKOT0 WJIM OPraHUYeCKOro IpPOUC-
XO0XJIEHUs, MCIOJIb3yeMbIE€ B IpOIECCEe
MPOU3BOJICTBA, H3TOTOBJICHUS JIeKap-
CTBEHHBIX MPENApaToB JUIsl NPHUAAHUS
UM HEOOXOIUMBIX (PU3UKO-XUMUYECKUX
CBOMCTB®.

HUcrounnk: PenepanbHblii 3aKOH 00
O6paH_IeHI/II/I JICKApCTBCHHBIX CpPCIACTB,
2010
http://www.consultant.ru/document/con
s doc LAW 154777/

Konrekcr: |, IlpousBoacTtBo  jekap-
CTBEHHBIX CPEJCTB OCYIIECTBIIAETCS C
coOnrofieHneM TpeOOBaHUI TMPOMBIIII-
JIEHHOTO pErjiaMeHTa, KOTOPBIM yTBEp-
JKIAETCSl PYKOBOJIMTEIEM IPOU3BOJIH-
TeJNs JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB U BKIIIO-
yaeT B ce0s MepedyeHb HCIOIb3yeMbIX
(apmarieBTHUECKMX ~ CyOCTaHIM U
BCIIOMOTATENbHBIX BEIIECTB C YKa3aHHU-
€M KOJIMYECTBA KaXKJI0TO U3 HAX .

HCTOYHHUK: TaM ke

Obaactb Hayku: Gapmarius


http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_154777/
http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_154777/

Hochdurchsatz-Screening, das

Definition: ,,Bei diesem Verfahren wird
meist sehr grof3e Zahl — 100.000 bis meh-
rere Millionen — definierter chemischer
Einzelverbindungen in einem biochemi-
schen oder zellularen Testsystem auf ihre
biologische Wirkung getestet*.

Quielle: Thielscher, 2012:152
Syn.: High-Throughput-Screening, HTS

Kontext: ,,Diese HTS-Systeme sind hoch
complex und erfordern neben einer auf-
wandigen labortechnischen  Logistik-
Kette mit Zelllabor [...] auch eine &u-
Rerst anspruchsvolle Datenverarbeitung

[...]«
Quelle: ebda
Fachgebiet: Chemie

Immundefekt, der

Definition: ,,Eine angeborene oder er-
worbene Stérung in der Funktion des
korpereigenen Immunsystems*.

Quelle: Das Medizinlexikon DokCheck
Flexikon
http://flexikon.doccheck.com/de/Immund
efizienz (angesehen am 13.04.2014)

Syn.: Immundefizienz, Immunschwéche

Kontext: ,,Dagegen kann es bei Men-
schen mit Immundefekt (z.B. HIV-
Infektion) zu einer chronischen Parvovi-
rus-B19-Infektion und entsprechend auch
zu einer PRCA kommen*.

Quelle: Wehling, 2011:347
Fachgebiet: Biologie/Medizin
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NMpoceuBaHMe ¢ BHICOKOI MPOIYCKHOM
CIOCOOHOCTBIO

Cun.: HTS-meTox

Omnpenesienne: ,SMIUPUYECKUN TOJ-
XO0J1 K UASHTU(UKAIIUN HOBBIX BEICCTB,
COCTOSIIIINNA U3 WICHTU(DUKANN «BEJLY-
IIEro» COCAUMHEHUS U H3MEHEHHUH €ro
MOJICKYJISIPHON CTPYKTYpPBI IJIS TIOBBI-
IICHUS JKEJTaeMOTO YPOBHS OHojornye-
CKOH aKTHBHOCTH"

HUctounuk: Mansues u ap., 2002:12

Konrekcr: ,,Ceromgust HTS-meron mo-
BCEMECTHO HCHOJB3YyeTCs B (papMalieB-
TUYECKOW WHIYCTPUU JJIA OTKPBITHS
HOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB.

HcTounuk: tam xe, c. 11

O0J1acTh HAYKH: XUMHUS

HUMMYHOAe(PUIUT

Omnpenenenne: ,HapylIeHHE CTPYKTY-
pbl U QyHKIMM Kakoro-iu0o 3BeHa Iie-
JIOCTHOM MMMYHHOH CHCTEMBI, IOTEPS
OpPraHU3MOM CIIOCOOHOCTH CONPOTHUB-
JSAThCS JIOOBIM MHQEKUUsSM U BOCCTa-
HaBJIMBAaTh HApYyLICHHUs CBOUX Opra-

(13

HOB .

Hcrounuk: basa 3Hanuii mo OMOIOTHU
JeJIoBeKa

http://humbio.ru/humbio/spid/0002f0d5.
htm (mocneauwuii mpocmotp 13.04.2014)

Konrekcr: ,,YueHble  omnpeaenuian

TPEXMEPHYIO CTPYKTYpY BHUpyca UMMY-
HozAe(UIIMTa YeNoBeKa, BBI3bIBAIOIIETO
CIIMAac.

HUcTounuk:. Bsenenne B OHOTEXHOJIO-
ruio, C. 46

O0aacTh HAYKH: OHOJIOTHs/ MEAUIINHA


http://flexikon.doccheck.com/de/Immundefizienz
http://flexikon.doccheck.com/de/Immundefizienz
http://humbio.ru/humbio/spid/0002f0d5.htm
http://humbio.ru/humbio/spid/0002f0d5.htm

Immunogenitét, die

Definition: ,,Unter Immunogenitat ver-
steht man die Fahigkeit, eine Immunre-
aktion auszulésen®.

Quelle: Biologie-Lexikon
http://www.biologie-lexikon.de/ (ange-
sehen am 08.04.2014)

Kontext: ,,Im Zusammenhang mit Bio-
similars ist es besonders wichtig, dem
Aspekt der Immunogenitat besondere
Beachtung zu schenken®.

Quelle: Pro Generika Handbuch,
2008:16

Fachgebiet: Biologie

internationaler Freiname

Definition: ,,Von der WHO empfohlene
Namen fur Wirkstoffe. Im Gegensatz zu
Markennamen, die als registrierte Wa-
renzeichen exklusiv einem bestimmten
Hersteller gehoren, sind diese allgemein
zuganglich und nicht geschitzt*.

Quelle: Bracher/Dombeck, 2002

http://www.pharmazeutische-
zeitung.de/index.php?id=24680

Syn.: Inn, International Non-
proprietary Name

Quelle: ebda

Kontext: ,,Statt des firmeneigenen Spe-
zialitdtennamens begegnet dem Apothe-
kenpersonal nun standig der immer glei-
che internationale Freiname (INN) des
Wirkstoffs als Bestandteil von Generika-
Warenzeichen®.

Quelle: ebda
Fachgebiet: Pharmazie
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HMMYHOTI€HHOCTH

Onpenenenue: ,,CIOCOOHOCTb AHTUTIE-
Ha BBI3bIBATh HIMMYHHBIN OTBET.

Hcrounuk: basa 3Hanuii mo OMOJIOrun
YyelIoBeKa
http://humbio.ru/humbio/immunology/i
mm-gal/00089b7e.htm (mocnenHwmii
npocmotp 08.04.2014)

Konteker: ,,UT0OBI CHIpOBOIMPOBATH
MMMYHHBI OTBET, AHTUIEH JOJDKEH
00Ja1aTh UMMYHOTE€HHOCTBIO .

HCTOYHHK: TaM ke

OobaacTb HayKkH: OUOIOTHS

MEKIYHAPOIHOEC HENMATCHTOBAHHOC

HAaUMCHOBAHHUE

OmnpenelieHne: ,,yKOpOUCHHOE HAYYHOE
HAaMMEHOBAHUE JIGKAPCTBEHHOTO CPEJi-
CTBa Ha OCHOBE €r0 AKTUBHOI'O WHIPE-

JTUCHTA .

Hcerouynuk: TexHUYECKHIT periaMeHT
«O  0e30macHOCTH  JIEKApCTBEHHBIX
CPEACTB Uil MEOULMHCKOTO MpPHUMEHE-
Hus», 2011.

Cun.: MHH, renepudeckoe HauMeHO-
BAHUE

HUcrounuk: PykoBoaCTBO MeXayHA-
POAHBIMH HCIIATCHTOBAHHBIMH HAUMC-
HOBaHUSIMU
http://www.who.int/medicines/services/i
nn/innguidance/ru/ (mocneaauii mpo-
cmotp 08.04.2014)

Kourekcer: ,bynyun yHHMKaIbHBIMH,
MHH nomkHBI HMETh OTIMYHOE OT
[IPOYUX HAMMCHOBAHMWU HAIMUCAHUE H
3By4aHHE, YTOOBI OBLIO HEBO3MOXHO
CIyTaTh HUX C JPYTMMM IIHPOKO HC-



http://www.biologie-lexikon.de/
http://humbio.ru/humbio/immunology/imm-gal/00089b7e.htm
http://humbio.ru/humbio/immunology/imm-gal/00089b7e.htm
http://www.pharmazeutische-zeitung.de/index.php?id=24680
http://www.pharmazeutische-zeitung.de/index.php?id=24680
http://www.who.int/medicines/services/inn/innguidance/ru/
http://www.who.int/medicines/services/inn/innguidance/ru/

in vitro
Definition: ,,Im Reagenzglas; Reaktio-
nen aufllerhalb des Organismus, gegebe-

nenfalls unter Verwendung korpereige-
ner physiologischer Bedingungen®.

Quelle: Das Medizinlexikon DokCheck
Flexikon
http://flexikon.doccheck.com/de/In_vitro
(angesehen am 13.04.2013)

Kontext: ,,In vitro, z.B. an Zellkulturen,
und an Kleintieren wird eine grobe Wir-
kungsanalyse durchgefuhrt®.

Quelle: Bauer et al.: 2002:1
Fachgebiet: Biologie/Chemie

in vivo
Definition: ,,Im lebenden; Reaktionen
bzw. Abldufe, die im lebenden Organis-

mus unter physiologischen Bedingungen
stattfinden®.

Quelle: Das Medizinlexikon DokCheck
Flexikon
http://flexikon.doccheck.com/de/In_vivo
(angesehen am 13.04.2014)

Kontext: ,,Eine schlechte Formulierung
kann die in-vivo-Bioverfugbarkeit eines
ansonsten akzeptablen Entwicklungskan-
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MOJIb3yEMbIMH Ha3BAHUSAMU ‘.
HCTOYHHUK: TaM ke

Obaactb Hayku: papmanus

in vitro

Onpenesienne: ,,xapakTepu3yeT KaKkou-
700 OMOJIOTMYECKHUI MPOIECC, CMOJe-
JUPOBAHHBIM H30JUPOBAHHO OT Opra-
HU3Ma, B KyJIbType: OYKBIbHO — B
cTekyie (B mpooupke).

Hcrounnk: CinoBapb OMOTEXHOJIOTHYE-
CKUX TEPMUHOB
http://www.dictionary.cbio.ru/termin.ph
p?id=523 (mocieaHuit MpocMoTp
18.02.2014

KonrekcT: ,,AMeprKaHCcKue U OpUTaH-
CKHE YYEHBIC TPEICTABUIM METO] Te-
CTUPOBaHHsI IMOPHOHOB IN Vitro Ha re-
HETUYECKHE aHOMaJIuH, [...]*.

HUcrounuk: BeneHue B OHMOTEXHOIO-
ruro, C. 45

O0aacTh HAYKH: OUOJIOT S/ XUMHUS

in vivo
Omnpenesienue: ,,xapakTepuzyeT Kakoiu-
a00 OHMOJOTMYEeCcKUil mpouecc (Win

dbopmy OHMOIIOTHMYECKOTO aHaln3a) B
LIEJIOM OpraHu3Me".

Hcrounnk: CrnoBaps OHOTEXHOJIOTHYE-
CKHMX TEPMHUHOB

http://www.dictionary.chio.ru/termin.ph
p?id=524 (mocnemHuii TPOCMOTP
18.02.2014

Konrekcr: ,,bH0OSKBHBAICHTHOCTE MOJI-
TBEPXKIACTCS HAa OCHOBAaHUHU PpE3yJIbTa-



http://flexikon.doccheck.com/de/Reaktion
http://flexikon.doccheck.com/de/Reaktion
http://flexikon.doccheck.com/de/In_vitro
http://www.dictionary.cbio.ru/termin.php?id=523
http://www.dictionary.cbio.ru/termin.php?id=523
http://flexikon.doccheck.com/de/Reaktion
http://flexikon.doccheck.com/de/In_vivo
http://www.dictionary.cbio.ru/termin.php?id=524
http://www.dictionary.cbio.ru/termin.php?id=524

didaten drastisch negativ beeinflussen®.
Quielle: Fischer/Breitenbach, 2003:29
Fachgebiet: Biologie/Chemie

klinische Prifung, die

Definition: ,,Eine systematische Unter-
suchung eines Arzneimittels an einem
Prafungsteilnehmer, die mit dem Ziel
durchgefihrt wird,

1. Wirkungen von Prufpraparaten zu er-
forschen oder nachzuweisen,

2. Nebenwirkungen von Prifpraparaten
festzustellen, oder

3. die Resorption, die Verteilung, den
Stoffwechsel und die Ausscheidung von
Prufpraparaten zu untersuchen®.

Quelle: AMG, 1983

Kontext: ,,Oft wiederholt sich die Ent-
wicklung und Verbesserung der eigentli-
chen Arzneiform nochmals wahrend der
Phase Il und 111 der klinischen Prufung®.

Quelle: Fischer/Breitenbach, 2003:30
Fachgebiet: Pharmazie
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TOB CJICIYIOIINX HUCCIICIOBAHUIL: aHAH-
3bl OWOJIOCTYIIHOCTH W (hapMaKOKHUHE-
THKH IN VIVO — Ha moaaXx (100poBOJIb-
1[ax) U )XUBOTHBIX H IN VItro — cpaBHH-
TEJIbHBIC KIMHUYECKUE WCCIICI0BaHMS,
OIpeZiesIEHUE PacTBOPEHHUS .

HUcrounuk: Peiixapr, 2010:6

O0aacTh HAYKH: OUOJIOTHS/XUMHUS

KJIMHMYecKoe HccieioBaHue (JeKap-
CTBEHHOTO IpernapaTa)

Onpenesienune:. ,,M3y4eHUE IUArHOCTHU-
YECKHUX, JIe4eOHBbIX, MNpOopHUIaKTHUIC-
CKMX, (hapMaKOJIOTUYECKHX CBOWCTB
JIEKapCTBEHHOT0 Iperapara B Ipoliecce
€ro MPUMEHEHHS Y YeJI0BeKa, )KHBOTHO-
ro, B TOM 4YHCI€ MPOLECCOB BCAChIBA-
HUSI, pacrpeieNieHus, U3MEHEHUS U BbI-
BE/ICHUS, IyTEM NPUMEHEHUs HayYHBIX
METOJIOB OLEHOK B IEJIIX IOJY4EeHHUS
JI0Ka3aTenbCcTB 0€30MacHOCTH, KauecTBa
u  3(pPeKTUBHOCTH  JIEKAPCTBEHHOTO
npernapara, JaHHBIX O HeXKeJIaTebHBIX
peakuusx OpraHu3Ma uYeJoBeKa, XKH-
BOTHOTO Ha NPUMEHEHHUE JIeKapCTBEH-
HOTOo npenapara u 00 3pdekre ero B3a-
UMOJICHCTBUSA C JAPYIMMU JIEKapCTBEH-
HBIMU IIpenaparaMu U (UJI1) MUILEBbIMU
MIPOJYKTaMH, KOPMaMHU ‘.

Hcrounuk: OenepanbHblil 3akoH 00
oOpaIeHuu JIEKapCTBEHHBIX CPECTB,
2010
http://www.consultant.ru/document/con
s_doc LAW_ 154777/

nocaeaauii mpocmotp 18.02.2014
CHH.: KJIMHUYECKOE UCIIbITAHUE

HUcrounuk: Manbues u np., 2002


http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_154777/
http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_154777/

Koagulopathie, die

Definition: ,,Angeborene oder erworbene
Stoérungen der (plasmatischen) Blutge-
rinnung oder Fibrinolyse*.

Quelle: Das Medizinlexikon DokCheck
Flexikon
http://flexikon.doccheck.com/de/Koagulo
pathie (angesehen am 08.04.2014)

Kontext: ,,Im Folgenden werden zu den
Koagulopathien gehorende Krankheits-
bilder in Gruppen zusammengefasst*.

Quelle: ebda
Fachgebiet: Medizin

Kohortenstudie, die

Definition: ,,Im Rahmen von K. werden
zwei Kohorten von Personen, von denen
die eine einer bestimmten Exposition
ausgesetzt ist und die zweite nicht expo-
niert ist, beziglich des Auftretens be-
stimmter Endpunkte, z.B. chronische
Erkrankungen, mit einander verglichen®.

Quelle: Blettner/Pigeot/Zeeb, 2010:195
Kontext: ,,Bei prospektiven Kohorten-

72

Konreker: ,,Ecnu npoBeneHHble HC-
CJIeIOBaHMSI  BIIMSIHUE  OJHOKpATHOU
JI03bI TIperapara Mmoka3ajiu €e XOpOoIIylo
MEPEHOCUMOCTh, KIMHUYECKOE HCCIe-
JIOBAHUE MOKHO MIPOJIOHKATh .

HcTounmk: tam xe, c. 20

Obaactb Hayku: papmanus

KoaryJjonarus

Onpenenenue: ,,cobuparenbHoe 000-
3HAUCHUE OO0JC3HCHHBIX COCTOSHMI,
00yCIIOBJICHHBIX HApyIICHUSMHU (PHU3UO-
JIOTUYECKUX MEXaHH3MOB CBEPTHIBAHHUS
KpOBH‘“.

HUcrounuk:. baza 3Hanuii 1o OMOJI0rUU
YyeJIoOBeKa

http://humbio.ru/humbio/har/002d0669.
htm (mocnenuuii mpocmotp 08.04.2014)

Kontekcr: ,, Koarymonatuu aenstcs Ha
BPOXKJICHHBIE U TPUOOPETEHHBIE .

HceTounnk: TaMm xe
http://humbio.ru/humbio/allerg/0011acl
3.htm (nmocnennuit mpocmotp
08.04.2014)

OobaacTh HAYKM: MEIUIIMHA

KOIrOpTHO€ MCCJI€A0BaHMUE

Onpenenenne: ,,BUI (papMakodIujae-
MHUOJIOTUYECKOTO HCCIIEIOBaHUs, IIPH
IIPOBEJIEHUU KOTOPOTO B TEUYEHUE OIpe-
JIEICHHOTO TIepUoJa BPEMEHM BeIETCS
HaOJI0ZIeHNE 3a JABYMs M0JI00paHHBIMU
OOJBIIMMU TPYyNNaMu OOJBHBIX, OJHA
13 KOTOPBIX MOJYy4YaeT HCCIEAYEMBbIN
Ipernapar, a pyras - €ro He MoJjly4yaer,
C LIENbI0O BBIABJICHUS MOOOYHBIX pEak-


http://flexikon.doccheck.com/de/Blutgerinnung
http://flexikon.doccheck.com/de/Blutgerinnung
http://flexikon.doccheck.com/de/Fibrinolyse
http://flexikon.doccheck.com/de/Koagulopathie
http://flexikon.doccheck.com/de/Koagulopathie
http://humbio.ru/humbio/har/002d0669.htm
http://humbio.ru/humbio/har/002d0669.htm
http://humbio.ru/humbio/allerg/0011ac13.htm
http://humbio.ru/humbio/allerg/0011ac13.htm

studien werden die zu prifenden Mess-
groRen am Beginn der Studie festgelegt
und in vorher definierten Abstdnden un-
tersucht®.

Quelle: Wehling, 2011:39
Fachgebiet: Pharmazie

kombinatorische Chemie, die

Definition: ,,.Das Prinzip, gleichzeitig
und mit hoher Geschwindigkeit grof3e
Menge unterschiedlicher chemischer
Verbindungen herzustellen®.

Quielle: Fischer/Breitenbach, 2010:27.

Kontext: ,,Auch Firmen im Bereich der
kombinatorischen Chemie gehéren zu
diesem Segment der Dienstleister.

Quelle: ebda, S. 22.
Fachgebiet: Chemie

73

~ee

ouu .

Hcroynuk: TexHUYECKHI periaMeHT
"O  0e30macHOCTH  JIEKApCTBEHHBIX
CPEICTB JUIsl MEIUIIMHCKOTO MpHUMEHe-
Husa", 2011.

Konrekcr: ,,B KOoroptHoM uccienoBa-
HUM B Havalle HaOJIFOACHHUS, KOTIa Olle-
HUBAIOTCS (aKTOPHI PUCKA, YIACTHUKH
elie He MMEIOT M3ydaeMoro 3aboJieBa-

13

HHUA .

Hcrouynuk: MeauIMHCKUN CIIPaBOYHUK
3a0o0JieBaHHi

http://medi-health.ru/klinicheskaya-
epidemiologiya/issledovaniya-sluchaj-
kontrol/ (mocieaauit mpocMoTp
27.04.2014)

O6aacTs HayKu: dapmanus

KOMﬁHHaTopHaﬂ XUMUA

Omnpenesienne: ,, TEXHOJOTUS OpraHu-
YECKOro CHHTE3a, 3aKJII0Yarolascs B
OTHOBPEMEHHOM CHHTE3€ BCEX BO3-
MOKHBIX BAapHAHTOB BCIICCTB JIA I10-
CJIEIYIOLLEr0 CKpUHUHTA [...]“.

Hcrounnk: TonkoBblii OGMOTEXHOJIOTH-
yeckuii cnoBape Tapanryina, 20009.

Konrexkct: ,,KoMOuHnaTopHast Xumusi B
3HAUYUTENIbHOW MEpe OPUEHTHUPOBaHA Ha
TOMCK HOBBIX JIEKapCTBEHHBIX
CpencTB®.

N CcTOYHHMK: TaM ke

O0J1acTh HAYKH: XUMHUS


http://medi-health.ru/klinicheskaya-epidemiologiya/issledovaniya-sluchaj-kontrol/
http://medi-health.ru/klinicheskaya-epidemiologiya/issledovaniya-sluchaj-kontrol/
http://medi-health.ru/klinicheskaya-epidemiologiya/issledovaniya-sluchaj-kontrol/

Leitstruktur, die

Definition: ,,Das Charakteristikum einer
Leitstruktur ist, dass sie eine gewiinschte
biologische Wirkung entfaltet, ihr aber
bestimmte Eigenschaften fehlen, die fir
einen therapeutischen Einsatz von Be-
deutung sind*.

Quelle: Benkert, 2012:70

Kontext: Wenn eine Leitstruktur in ei-
nem biologischen Screening als wirksa-
mes Prinzip erkannt worden ist, werden
zusétzliche oftmals chemisch modifiziert
Varianten synthetisiert und ebenfalls
biologisch gepruft«.

Quielle: Fischer/Breitenbach, 2010:28
Fachgebiet: Pharmazie/Biologie

Liberation, die

Definition: ,,Die Freigabe des Wirkstof-
fes aus der Arzneiform*.

Quelle: Langner/Borchert/Mehnert,
2011:32

Kontext: ,,Verlauft die Absorption sehr
schnell, kann die Liberation der ge-
schwindigkeitsbestimmende Schritt flr
den Invasionsprozess eines Arzneistoffes
sein®.

Quelle: ebda

Fachgebiet: Pharmazie/Biologie
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Beayuice COCANHECHUE

Omnpenesienue: ,IIOTEHIIMATBHOE JIe-
KapCTBEHHOE BEIIECTBO, KOTOpOe 0ba-
TaeT XeJaeMoi OMOIOrM4YecKoil aKTUB-
HOCTBIO .

Hcrounuk: Mansues u ap., 2002:12.

KonTtekcr: ,,Bropoii 3Tan 3akiiroyaercs
B M3MEHEHUM MOJIEKYJISPHON CTPYKTY-
pBl «BEAYLIET0» COCAUHEHUS I IO0-
BBIIICHUS JKETTAaeMOTr0 YPOBHS OMOJIOTH-
YEeCKOI aKTUBHOCTH ‘.

HCTOYHHUK: TaM Ke

O6JacTh HAyKU: dapmaius/OuoIoTHus

Judepanus

Omnpenesienne: ,,BICBOOOXKICHHUE JIie-
KapCTBEHHOI'O0 BEIIECTBA U3 JeKap-
CTBEHHOU (HOPMBI*.

HUcrounuk: DopyMm 10 TEXHOIOTUHU
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB

http://techlekform.ru/tehnologiya-
lekarstvennyih-form/osnovyi-
biofarmatsii-i-elementyi-
farmakokinetiki/vsasyivanie-
lekarstvennyih-vesc.html  (nmocnenuwmii
npocmotp 10.04.2014)

Konreker: ,,Ero nubepauus mpoucxo-
JUT TpPHU TIEPBOM BO3JIECHCTBUM TAKUX
JIEKapCTBEHHBIX BEIECTB, KaKk MOP(UH,
AHTUOUOTHK BaHKOMHUIIMH, MHOpEJIaK-
CaHTBbI, TMOJUIIIOKUH, HEKOTOPBIE PEHT-
T€HOKOHTPACTHBIE ITpenapaThl .

HUcTounmk: Anecresuosorus, 2013:436

Oobaactb Hayku: papmarus/OnoIoTHs


http://techlekform.ru/tehnologiya-lekarstvennyih-form/osnovyi-biofarmatsii-i-elementyi-farmakokinetiki/vsasyivanie-lekarstvennyih-vesc.html
http://techlekform.ru/tehnologiya-lekarstvennyih-form/osnovyi-biofarmatsii-i-elementyi-farmakokinetiki/vsasyivanie-lekarstvennyih-vesc.html
http://techlekform.ru/tehnologiya-lekarstvennyih-form/osnovyi-biofarmatsii-i-elementyi-farmakokinetiki/vsasyivanie-lekarstvennyih-vesc.html
http://techlekform.ru/tehnologiya-lekarstvennyih-form/osnovyi-biofarmatsii-i-elementyi-farmakokinetiki/vsasyivanie-lekarstvennyih-vesc.html
http://techlekform.ru/tehnologiya-lekarstvennyih-form/osnovyi-biofarmatsii-i-elementyi-farmakokinetiki/vsasyivanie-lekarstvennyih-vesc.html

Masterzellbank, die

Definition: ,,Homogene Suspension ei-
ner Wirt-Vektor-Kombination, die zur
Lagerung zu gleichen Volumina in ein-
zelnen Behaltnissen verteilt ist®.

Quelle: Holzl/Hansel, 1996:471

Kontext: ,,Das Saatgutsystem verwendet
eine Masterzellbank und eine Arbeits-
zellbank, die von dem Mastersaatgut
abgeleitet wurden.

Quelle: ebda
Fachgebiet: Biologie

Metabolismus, der

Definition: ,,Als Metabolismus wird die
Umwandlung von aufgenommenen oder
selbst produzierten Substanzen durch den
Korper bezeichnet®.

Quelle: Glossar Onmeda

http://www.onmeda.de/medikamente/glo
ssar/M/Metabolismus.html

Kontext: ,,.Der Metabolismus von Arz-
neistoffen wird durch verschieden Fakto-
ren wie Lebensalter, Geschlecht, patho-
logische Zustande [...] beeinflusst®.

Quelle: Wehling, 2011:10
Syn.: Stoffwechsel, der
Quelle: Glossar Onmeda

http://www.onmeda.de/medikamente/glo
ssar/M/Metabolismus.html

Fachgebiet: Pharmazie/Biologie

75

IJIaBHBIH 0aHK KJIETOK

Omnpenesienue: ,,0aHK KJIETOK, B KOTO-
pLIX XpaHSITCSI JIUHUHN KIJICTOK, HC HC-
MOJIB3yeMbIe IS TTPOM3BOJICTBEHHBIX
menein.

HUctounuk: BBeneHne B OMOTEXHOIIO-
ruio, c.38

Konteker: ,,B  0aHkax KIETOYHBIX
KYJIBTYp HCIIOJIb3YeTCSl ABYXYpPOBHEBAs
cHUCTeMa XPaHEHHUS  3aMOPOKCHHBIX
KJICTOK: TJIaBHBIM OaHK KJIETOK [...] u
pabouunii 6aHK KJIETOK [...]*

HCcTOYHHNK: TaM Ke

O0aacTh HAyKH: OUOJIOTHS

MeTa00IM3M

Omnpenenenne: ,XMMHYECKHE IIpEBpa-
LIEHMs], TPOTEKAIOIINEe OT MOMEHTa I0-
CTYIUICHMsI TIMTaTENbHBIX BELIECTB B
JKUBOM OpraHu3M 10 MOMEHTa, KOorja
KOHEYHBIE TPOAYKTHl 3THUX IIpeBpallie-
HUW BBIJEISIOTCA BO BHEIIHIOK Cpeny .

HUcrounuk: DHuukinoneaus Kpyrocser
http://www.krugosvet.ru/enc/nauka_i_te
hnika/biologiya/METABOLIZM.html

(mocnenuuit mpocmotp 18.02.2014)

CHH. OOMEH BEIIECTB
HcToUyHHNK: TaM XKe

Kownrexker: ,,Jlns cyxaeHus o6 WHTEH-
CHUBHOCTH MeTa6OJ'II/I3Ma CTaBsT TECT Ha
OCHOBHOI1 0OMEH".

HCTOYHHMK: TaM ke

Obaacth Hayku: apmanus/ononorus


http://www.onmeda.de/medikamente/glossar/M/Metabolismus.html
http://www.onmeda.de/medikamente/glossar/M/Metabolismus.html
http://www.onmeda.de/medikamente/glossar/M/Metabolismus.html
http://www.onmeda.de/medikamente/glossar/M/Metabolismus.html
http://www.krugosvet.ru/enc/nauka_i_tehnika/biologiya/METABOLIZM.html
http://www.krugosvet.ru/enc/nauka_i_tehnika/biologiya/METABOLIZM.html

Morbiditat, die

Definition: ,,.Die M. gibt an, wie viele
Individuen einer Population in einem
bestimmten Zeitraum eine bestimmte
Erkrankung erlitten haben“.

Quelle: Das Medizinlexikon DokCheck
Flexikon
http://flexikon.doccheck.com/de/Morbidi
t%C3%A4t (angesehen am 04.05.2014)

Kontext: ,,.Der Nutzen einer Arzneimit-
teltherapie bemisst sich an Zielen wie
Senkung von Mortalitdt und Morbiditat,
Verbesserung der Lebensqualitit, Ver-
meidung von Komplikationen [...]*

Quelle: Wehling, 2011:42
Fachgebiet: Medizin

multizentrische Studie, die

Definition: ,,Eine medizinische Studie
wird als multizentrische Studie bezeich-
net wenn sie an mehreren Orten (typi-
scherweise Kliniken) zugleich durchge-
fuhrt wird*.

Quelle: Lexikon der
http://www.uni-
protokol-
le.de/Lexikon/Multizentrische Studie.ht
ml (angesehen am 14.03.2014)

Kontext: ,,In die multizentrische rando-
misierte doppelblinde Studie wurden 449
Patienten mit einem akuten ischamischen
Insult und Vorhofflimmern eingeschlos-
sen‘.

Quelle: Wehling, 2011:460
Fachgebiet: Pharmazie

Uni-protokolle
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o01Ias 3a00;1eBaeMOCTh

Omnpenesnenne: ,5TO  COBOKYIHOCTb
3a0071eBaHUN (OCTPBIX M XPOHUYECKHUX )
CpeIu TeX WM WHBIX TPyNI HaceleHUs
3a ONpeIeJICHHBIN KaJleHIapHbIN o1,

HUctounuk: Xunkosa, 2007

http://www.e-
reading.ws/chapter.php/99881/16/Zhidk

ova -
Medicinskaya statistika konspekt le
kciii.html

Kontekcr: ,Ilpu ananuse 3aboscBae-
MOCTH TI0 JaHHBIM 00paIaeMOCTH Clie-
JyeT TIOMHHUTh, YTO OHA 3aBUCHUT OT 00-
pam@aeMoCTH HaceICHHsS 3a MeIUIHH-
CKOM ITOMOIIIBIO®.

HCTOYHHUK: TaM Ke

OobaacTh HAYKHM: MEIUIIMHA

MHOT'OIECHTPOBOEC HCCJICI0BAHUE

Onpenesienne: , ,KIMHAYECKOE HCCIIE-
JIOBaHUE, MPOBOJAMMOE B HECKOJIBKHX
LIEHTpaX, B KOTOPBIX MPOBOIUTCA
HaOmoIeHue 32 OOJTBHBIMHU, Y4aCTBYIO-
MU B UCCIIEIOBAHUU ",

HUcrounuk: Parmanosa, 2009

http://www.medreview.com.ua/issues/8/

article1?2/ (mocnemanuii mpocMoTp
14.03.2014)

KonTekcr: ,,Haubonee 3HauMMblie IJIs
KJ'IHHI/I‘-IGCKOfI HpaKTI/IKI/I BBIBObI, KOTO-
pBI€ CIIyXaT OCHOBOW Hay4yHO OOOCHO-
BaHHBIX PEKOMEHIAIMA M CTaHAapTOB
BEJCHUS OOJIbHEIX, IEJIAIOTCS C UCIOb-
30BaHHEM TPEUMYIIECTBEHHO JaHHBIX
MHOTOIICHTPOBBIX UCCIEAOBaHUM |...]“.

HCTOYHHK: TaM ke

Obaactb Hayku: Gapmarius


http://flexikon.doccheck.com/de/Morbidit%C3%A4t
http://flexikon.doccheck.com/de/Morbidit%C3%A4t
http://www.e-reading.ws/chapter.php/99881/16/Zhidkova_-_Medicinskaya_statistika__konspekt_lekciii.html
http://www.e-reading.ws/chapter.php/99881/16/Zhidkova_-_Medicinskaya_statistika__konspekt_lekciii.html
http://www.e-reading.ws/chapter.php/99881/16/Zhidkova_-_Medicinskaya_statistika__konspekt_lekciii.html
http://www.e-reading.ws/chapter.php/99881/16/Zhidkova_-_Medicinskaya_statistika__konspekt_lekciii.html
http://www.e-reading.ws/chapter.php/99881/16/Zhidkova_-_Medicinskaya_statistika__konspekt_lekciii.html
http://www.uni-protokolle.de/Lexikon/Multizentrische_Studie.html
http://www.uni-protokolle.de/Lexikon/Multizentrische_Studie.html
http://www.uni-protokolle.de/Lexikon/Multizentrische_Studie.html
http://www.uni-protokolle.de/Lexikon/Multizentrische_Studie.html
http://www.medreview.com.ua/issues/8/article12/
http://www.medreview.com.ua/issues/8/article12/

Mutagen, das

Definition: ,,Biologische, chemische
oder physikalische Einflussfaktoren, die
Veranderungen des Erbguts hervorru-
fen®.

Quelle: Medizinlexikon DokCheck Fle-
xikon
http://flexikon.doccheck.com/de/Mutage
n (angesehen am 18.02.2014)

Kontext: ,,Zu den physikalischen Muta-
genen gehort energiereiche Strahlung wie
UV-Licht, Rontgenstrahlung, radioaktive
Strahlung, Neutronenstrahlung oder Ho-
henstrahlung‘.

Quelle: ebda
Fachgebiet: Genetik/Biologie

Mutagenitat, die

Definition: ,,Fahigkeit einer chemischen
Substanz oder ionisierender Strahlung als
Mutagen Erbgutverédnderungen (Mutati-
on) zu bewirken®.

Quelle: Umweltlexikon online

http://www.umweltlexikon-

onli-
ne.de/RUBgesundheitarbeitsplatz/Mutag
enitaet.php

Kontext: ,,Daneben beginnen ausge-
dehnte tierexperimentelle Untersuchun-
gen Uber Teratologie, Kanzerogenitét,
Mutagenitat und chronische Toxizitat®.

Quelle: Bauer et al., 2002:2
Fachgebiet: Genetik/Biologie
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MyTarcH

Onpenesienne: ,,areHT, BBI3BIBAIOIIUN
U3MEHEHUs B HYKJIEOTUIHOM IOCIEN0-
BarenpHOCTH JIHK BBINIE oHOBOTO
ypoBHS, (haKTOp, BBI3BIBAIOIINN MyTa-

(13

ouu .

HcTounuk: bruosorus u MenunuHa
http://medbiol.ru/medbiol/genetic_sk/00
0403ce.htm (mocieaHuii MPOCMOTP
31.03.2014)

Konrekcr: ,IlpucyrcrBue He3Haun-
TENBHOIO KOJIMYECTBA MYTAarcHOB B
OKPYJKaIOIlIEH Cpele BBI3BIBACT HElpe-
PBIBHOE HAaKOIUIEHUE MyTalluii B TEHOME
COMATUYECKUX KIJIETOK, XOTSl U C He-
OOJIBIIION CKOPOCTHIO®.

HCTOYHHUK: TaM ke

O0aacTh HAYKH: FeHEeTUKa/O1osorus

MYTar¢eHHOCTb

OnpenesieHue: ,,CI0COOHOCTh JTAHHOTO
(GU3NYIECKOTO, XUMHUECKOTO WM OHO-
JIOTUYCCKOTO arcHTa BbI3bIBATH MyTa-

(3

U0,

Hcrounuk: MeaunuHckas cripaBoyHas
http://medarticle.moslek.ru/articles/266

10.htm (mocneanuii mpocMoTp
31.03.2014)

Konrekcr: ,cnemuduyeckas TOKCHY-
HOCTB SIBJISIETCSI OOJIACTBIO MPOSBICHUS
HanOoJee OMacHbIX KayeCTBEHHBIX 3(-
(eKTOB JIEKapCTBEHHOTO B3aMMOJEH-
CTBUSL (MYTareHHOCTb, KaHIEPOIeH-
HOCTh, IMMYHOTOKCHYHOCTb), KOTOpbIE
PETUCTPUPYIOTCS WA MPOTHO3UPYIOTCS
TOKCHKOJIOTMYECKUMH  UCCIIEIOBaHMSI-

13

MU .

Hcrounnk: I'ycpkoBa, 2003:68

OobsacTh HAYKH: TeHETHKA/OMOIOTHS


http://flexikon.doccheck.com/de/Erbgut
http://flexikon.doccheck.com/de/Mutagen
http://flexikon.doccheck.com/de/Mutagen
http://medbiol.ru/medbiol/genetic_sk/000403ce.htm
http://medbiol.ru/medbiol/genetic_sk/000403ce.htm
http://www.umweltlexikon-online.de/RUBgesundheitarbeitsplatz/Mutagenitaet.php
http://www.umweltlexikon-online.de/RUBgesundheitarbeitsplatz/Mutagenitaet.php
http://www.umweltlexikon-online.de/RUBgesundheitarbeitsplatz/Mutagenitaet.php
http://www.umweltlexikon-online.de/RUBgesundheitarbeitsplatz/Mutagenitaet.php
http://medarticle.moslek.ru/articles/26610.htm
http://medarticle.moslek.ru/articles/26610.htm

parenteral, adj.

Definition: ,,Unter Umgehung des Ver-
dauungsweges (z. B. von Medikamen-
ten, die injiziert und nicht oral verab-
reicht werden)*.

Quelle: Duden, 2011

Kontext: ,,Desmopressin ist das Mittel
der Wahl fir Erwachsene und Kinder
und kann als Nasenspray (kontrollierte
Dosierbarkeit), in Form von Tabletten
und parenteral appliziert werden®.

Quelle: Wehling, 2011:306
Fachgebiet: Pharmazie

Passagieren, das

Definition: ,,Ein Prozess, bei dem ,die
Zellen [...] aus dem Monolayer heraus-
gelost, in Suspension gebracht und nach
entsprechender Verdinnung in ein neues
Kulturgefal iiberfiihrt werden®.

Quelle: Gstraunthaler/Lindl, 2013:11
Syn.: Passagierung, die
Quelle: Holzl, 1996:471

Kontext: ,,Deshalb ist es notwendig, die
Zellen nach erreichter Maximaldichte zu
verdinnen; dies geschieht durch das

78

napeHTepaJabHbIi

Onpenesienne: ,, TEpMUH, TPUMEHsIE-
MBI B (papMakosoruu u Tepanuu IS
0003HaueHusI crioco0a BBEICHUS JICKap-
CTBEHHBIX M JIPYIMX BELIECTB B Opra-
HU3M, MHHYS KEJIYJOYHO-KHUILIECYHBINI
KaHai',

Hcerounnk: bonpias
SHIIMKJIOTICIHS
http://bigmeden.ru/article/%D0%9F%D
0%B0%D1%80%D0%B5%D0%BD%
D1%82%D0%B5%D1%80%D0%B0%
D0%BB%D1%8C%D0%BD%D1%8B
%D0%BY9  (mocnemHuit  TPOCMOTP
21.03.2014)

Konreker: ,,BHavane npocnuauH npu-
MEHSUICA B BHJIE PACTBOPOB ISl ITAPEH-
TE€PAJIbHOI'O U MECTHOIO NPUMEHEHUS
JUIsl OOKaJIbIBAaHUSI HOBOOOpa30BaHUs .

MEIUIIUHCKAs

Hcrounnk: I'ycpkosa, 2003:36

Ob6JaacTs HAyKu: dpapmanus

naccupoBaHue (KJIETOK)

Omnpenesienue: ,,nepeceB KyJIbTUBHPY-
eMBIX IN VItr0 B MCKYCCTBEHHOW cperne
M30JIMPOBAHHBIX KJIETOK (TKaHe) .

HUcrounnk: baza 3Hauuii mo Ouooruu
yeJIoBeKa.

Kontekcr: ,IlaccupoBanue KynbTyp
HauyMHaIM Ha 3 mpoOHupKax ¢ OGakTepuo-
CTATUYECKON KOHIICHTpaIuend aHTuOno-
TUKa M 2 €ro NOCIEAYyIINX pa3Bele-

~ee

HHUHN .

Hcrounuk: ,,Bcecoro3Hoe  HaydyHOE
00I1eCTBO MHKPOOHOJIOTOB AMHUIEMHUO-


http://bigmeden.ru/article/%D0%9F%D0%B0%D1%80%D0%B5%D0%BD%D1%82%D0%B5%D1%80%D0%B0%D0%BB%D1%8C%D0%BD%D1%8B%D0%B9
http://bigmeden.ru/article/%D0%9F%D0%B0%D1%80%D0%B5%D0%BD%D1%82%D0%B5%D1%80%D0%B0%D0%BB%D1%8C%D0%BD%D1%8B%D0%B9
http://bigmeden.ru/article/%D0%9F%D0%B0%D1%80%D0%B5%D0%BD%D1%82%D0%B5%D1%80%D0%B0%D0%BB%D1%8C%D0%BD%D1%8B%D0%B9
http://bigmeden.ru/article/%D0%9F%D0%B0%D1%80%D0%B5%D0%BD%D1%82%D0%B5%D1%80%D0%B0%D0%BB%D1%8C%D0%BD%D1%8B%D0%B9
http://bigmeden.ru/article/%D0%9F%D0%B0%D1%80%D0%B5%D0%BD%D1%82%D0%B5%D1%80%D0%B0%D0%BB%D1%8C%D0%BD%D1%8B%D0%B9
http://humbio.ru/humbio/tarantul_sl/0000092e.htm

Passagieren der Zellen®.
Fachgebiet: Biologie

Pegylierung, die

Definition: ,,Chemische Verknipfung
von Proteinen mit Polyethylenglykol
(PEG) zum Schutz dieser Eiweil3stoffe
vor Abbauprozessen im Korper.

Quelle: Altmeyer/Paech, 2014

Kontext: ,,Die Pegylierung ist eine ubli-
che Technik, die Wirkdauer rekombinan-
ter Peptide und Proteine zu verlangern®.

Quelle: Kramer/Jelkman, 2008:20
Fachgebiet: Chemie

Pharmakoepidemiologie, die

Definition: ,,P. untersucht den Gebrauch
und die erwinschte und unerwinschte
Effekte von Arzneimitteln in grof3en Po-
pulationen auf der Basis von Beobach-
tungsstudien.

Quelle: Wehling, 2011:42

Kontext: ,,Eine der wichtigsten Sdulen
der Pharmakoepidemiologie ist die be-
volkerungsbezogene Beobachtung der
Arzneimittelanwendung im Praxisalltag®.

Quelle: ebda
Fachgebiet: Pharmazie
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J0TOB U napasutoioros um. .M. Meu-
Hukosa“, 1976:773

OobaacTb HAyKH: OHOIOTHS

NMErujiIMpoBaHue

Onpenenenue: ,,IpoLecC COEAUHEHUS
HAaTUBHOW MOJIEKYJIbl JIEKapCTBEHHOTO
npenapaTta OEJIKOBOW CTPYKTYphI € IO-
avaTuneHraukoneM (11900

Ucrounnk: Hukutua/ CTOpoXkKaKos,
2001 http://medi.ru/doc/08h1301.htm

KonTekcer:

»llerupoBanue Jekap-
CTBEHHBIX  IpenapaTroB  MENTUIHON
CTPYKTYpPhl HMMEET pPsiJi BECOMBIX U
HECOMHEHHBIX INPEUMYLIECTB, KOTOPbIE
paHee ObUTH MPOCTO HEBO3MOXKHBI MPH
UCIIOJIb30BAaHUU HATUBHBIX aHaJIOTOB

[ ]“
N CTOYHHUK: TaM ke

O0J1acTh HAYKH: XUMHUS

dapmakodnuaemMunoa0rus

Omnpenenenne: ,Hayka, H3ydarouas
UCIONIb30BaHUEe U A(P(EKTh JeKapcTB
Ha Oonpmiom wucie moaen. s ocy-
LIECTBIIEHUS  TaKUX  HCCIIEJOBaHMM
(apMakodMUIEMHUOJIOTUSL  UCTIOJIb3yeT
pecypcsl (hapMakoJIOTUH U AMHUAEMHUO-
JOTMM ¥ MOXET TPaKTOBAaThCS Kak
HayKa, OObEIUHSIOMAs 3TH JUCIMILIHN-
HBI.

Hcrounuk: Llentp dapmakosxoHOME-
YeCcKHNX HUCCIIEOBaHUI

http://www.healtheconomics.ru/index.p
hp?option=com content&view=categor
y&id=41&Itemid=62 (mocnexnuii npo-



http://medi.ru/doc/08h1301.htm
http://www.healtheconomics.ru/index.php?option=com_content&view=category&id=41&Itemid=62
http://www.healtheconomics.ru/index.php?option=com_content&view=category&id=41&Itemid=62
http://www.healtheconomics.ru/index.php?option=com_content&view=category&id=41&Itemid=62

Pharmakogenomics, die

Definition: ,,Entwicklung von Wirkstof-

fen unter Beachtung der genetischen Ur-
sachen von Krankheiten®.

Quielle: Fischer /Breitenbach, 2003:28

Kontext: ,,Das neue Gebiet der Pharma-
kogenomics adressiert das Problem der
Wirkstoffnebenwirkungen, die auf 0,1%
unterschiedlicher DNS-Sequenzen beru-
hen®.

Quelle: ebda
Fachgebiet: Pharmazie

Pharmakodynamik, die

Definition: ,,.Die erwinschten und uner-
wiinschten Wirkungen des neuen Arz-
neistoffes unter exakt standardisierten
Bedingungen®.
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cmotp 18.02.2014)

Konrekcer: ,,dapmMakosnuieMuonorus
C YCIEXOM HCIOJb3yeT METOMbl, CO-
3IaHHBIE B paMKaxX OOIICH AMHAEMHUO-
JOTWHM, W Pa3BUBACT WX Jajblle A
crenuduieckoro  (hapMaKodMUIEMHUO-
JIOTUYECKOT0 MPUMEHEHUS .

HCTOYHHUK: TaM ke

Obaactb Hayku: papmanus

dapmakoreHomuka

Onpeaenenue: ,,Hayka O TOM, KaK HH-
TUBUIYATbHBIE TEHETHYCCKHE OCOOCH-
HOCTH 4YeJIOBEKa BJIMSIOT Ha OTBET Op-
raHMsMa Ha J€KapCTBEHHLIE Mperapa-

13

ThI".

HCcTOYHHK:
MEDBE
http://medbe.ru/news/meditsina/farmak
ogenomika-chto-eto-takoe-primenenie-
i-perspektivy-razvitiya-
farmakogenomiki/ (mocnenumii  mpo-
cmotp 18.02.2014)

Konrekcr: ,, PapMakoreHOMHUKa SIBIISI-
€TCSl CIIO)KHBIM COYETAaHHEM TpPaJUIIH-
OHHBIX HayK, TAaKHX Kak (papmakosorus,
OMOXMMMUSI, TEHETHUKa, OpraHuYecKas
XuMus u ap.

MenuuuHCKU — mopTan

HcToUyHHNK: TaM XKe

Obaactp Haykm: papmanus

(papmakogunamuka

Onpeaenenue: ,,COBOKYIMHOCTb 3¢ (ek-
TOB, BBI3bIBAEMBIX JIEKAPCTBEHHBIM Be-
LIECTBOM, & TaK)K€ MEXaHU3MBI €ro Jeil-
CTBHUS.


http://medbe.ru/news/meditsina/farmakogenomika-chto-eto-takoe-primenenie-i-perspektivy-razvitiya-farmakogenomiki/
http://medbe.ru/news/meditsina/farmakogenomika-chto-eto-takoe-primenenie-i-perspektivy-razvitiya-farmakogenomiki/
http://medbe.ru/news/meditsina/farmakogenomika-chto-eto-takoe-primenenie-i-perspektivy-razvitiya-farmakogenomiki/
http://medbe.ru/news/meditsina/farmakogenomika-chto-eto-takoe-primenenie-i-perspektivy-razvitiya-farmakogenomiki/

Quelle: Hilderbrand, 1998:105

Kontext: ,,Ein TDM ist grundsatzlich
nicht erforderlich, wenn die Pharmako-
dynamik des Arzneistoffes gut bestimmt
werden kann,

Quelle: Wehling, 2011:18
Fachgebiet: Pharmazie

Pharmakokinetik, die

Definition: ,,F. analysiert den zeitlichen
Verlauf der Konzentration eines Arznei-
mittels im Organismus und bezieht ihre
Aussagekraft aus der Tatsache, dass flr
die meisten Medikamente zwischen
Konzentration am Wirkort und ihrer
Wirkung eine Korrelation besteht*.

Quielle: Fischer/Breitenbach, 2010: 31.

Kontext: ,,Ein Gebiet, das eigentlich zur
Pharmakologie gehort, aber auch fir die
Toxikologie unverzichtbar ist, ist die
Pharmakokinetik®.

Quelle: ebda
Fachgebiet: Pharmazie

Pharmakologie, die

Definition: ,,Die Pharmakologie befasst
sich im weitersten Sinne mit den Wir-
kungen korpereigener und korperfrem-
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Hcroynuk: TexHUYECKH periiamMeHT
"O  0e30macHOCTH  JIEKapPCTBEHHBIX
CPEICTB ISl MEIUIIMHCKOTO IMpHUMEHe-
musa", 2011.

Konrekcr: ,,udopmanuto o papmaxo-
KHHETUKE U (hapMaKOJWHAMUKE CIICIy-
€T TMOJYyYUTh B OTHOIIEHWU KaXIOU
IO3BI, KaKIOM JEKapCTBEHHOW (hOPMEI
U crioco0a BBEIEHUA

Hcrounnk: Maieues u ap., 2002:20

Obaactb Hayku: papmanus

¢dapmakoKuHeTHKA

Omnpenesenue: ,0yTH IOCTYIUICHHUS,
pacnpeneieHde W METa0oJM3M JieKap-
CTBEHHBIX BEIIECTB B OpraHu3Me, a
TaK)Ke UX BBIBEJCHUE .

Hcerouynuk: TexHUYECKHIT periiaMeHT
"O  0e30macHOCTH  JIEKapCTBEHHBIX
CPEICTB JUIsl MEIUIIMHCKOTO IMpHUMEHe-
Hus", 2011.

Konrteker: ,M3ydaroTcss TmOKaszareinu
(hapMaKOKUHETHKH Y JieTel U OepeMeH-
HBIX B CBSI3H C BO3MOYKHBIMH OTIIMYMSA-
MU y HHUX MpPOLIECCOB pacupeeseHus,
BCachIBaHMs, MeTa0O0JIM3Ma M DKCKpe-
LIMM BEIIECTB OT M3YyUYEHHBIX Ha 3/10pO-
BBIX JIOOPOBOJIBIIAX .

Hcroununk: Maneues u ap., 2002:20

Ob6aacTbs HAayKu: dpapmanus

dapmakosiorus

Omnpenenenne: ,Hayka, H3ydarouas
B3aMMOJEUCTBUE XHUMHUUYECKUX COEIU-
HEHUII OMOJIOrHYECKOTO M HEOUOJIOTH-



den Stoffe auf Organismen und allge-
mein auf biologische Systeme*.

Quielle: Estler/Schmidt, 2006:2

Kontext: ,Es ist offensichtlich, dass
Pharmakologie und Toxikologie nicht
klar gegeneinander abgegrenzt werden
kdnnen [...]“.

Quelle: ebda
Fachgebiet: Pharmazie

Pharmakotkonomie, die

Definition: ,,Die Pharmakotkonomie
verfolgt das Ziel, die Effizienz der Arz-
neimittelversorgung zu verbessern, in-
dem sie das Preis-Leistungs-Verhéltnis
anderer  Behandlungen  transparent
macht*.

Quielle: Estler/Schmidt 2006:73

Kontext: ,,Die Methoden der Gesund-
heitsokonomie und ihres Spezialbereichs,
der Pharmakotkonomie, haben in den
letzten beiden Jahrzehnten enorme Fort-
schritte gemacht*.

Quelle: Estler/Schmidt 2006:77
Fachgebiet: Pharmazie
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YECKOT0 IPOMCXOXKACHUSI C OpraHaMH
YeJIOBEKA M KUBOTHBIX .

Hcrounuk: dapmMakoJIOrM4ecKuili mop-
tan Pharmacological.ru
http://www.pharmacological.ru/farmako
logiya/

(mocneauuit mpocmotp 18.02.2014)

KonTteker: ,,PazButnio apmakonoruu
CIOCOOCTBOBAIM JIOCTHM)KEHUS XMUMUU U
¢dusunonorum XIX B*.

Hcerounnk: Manesagnas B., 2007

http://www.e-
reading.ws/book.php?book=99988lI

(mocneanuii mpocmoTtp 16.04.2014)

O6aacTh HayKu: dapmanus

dapmako’koHOMUKA

Omnpenesienne: “>KOHOMHYECKasi OILEH-
Ka (papManeBTUYECKUX U OMOUHXKEHEP-
HBbIX MPOAYKTOB, KOIJa H3MEpSIOT U
CPaBHMBAIOT pE3yJbTaThbl JIEUEHUS U
3aTparbl, MHTEPHPETUPYIOT UX TpH
MIPUHATHAN PELICHUI .

Hcroununk: Lentp dapmakosxoHOMU-
YeCKHNX HUCCIIEOBaHNI

http://www.healtheconomics.ru/
cnegHuit mpocmotp 18.02.2014)

(mo-

KonTteker: ,,@apMako3koHOMHUKA Oa3u-
pyercs Ha DSKOHOMHYECKHX OLIEHKaX,
HCIIOJIB3YEMBIX B COBPEMEHHOH QKO-
HOMHUKE 0JIaronoay4us», 1ieiab KOTOpon
— 93TO JIOCTUXKEHUE OOJIBIIMHCTBOM
HaceleHUsT MaTepHajbHBIX OJlar mpu
pa3syMHOM BMEIIATEIbCTBE FOCY1apCcTBa
B PBIHOYHYIO DKOHOMUKY*“.

HCcTOYHHMK: TaM ke

Obaactb Hayku: papmanus


http://www.pharmacological.ru/farmakologiya/
http://www.pharmacological.ru/farmakologiya/
http://www.e-reading.ws/book.php?book=99988
http://www.e-reading.ws/book.php?book=99988
http://www.e-reading.ws/book.php?book=99988
http://www.e-reading.ws/book.php?book=99988
http://www.e-reading.ws/book.php?book=99988
http://www.healtheconomics.ru/

Pharmakovigilanz, die

Definition: ,,Der Begriff Pharmakovi-
gilanz umfasst die Uberwachung von
Arzneimitteln, die zur Prophylaxe, Diag-
nose oder Behandlung von Krankheiten
angewendet werden, im Zeitraum nach
ihrer Zulassung®.

Quelle: Bundesamt flr Sicherheit und
Gesundheitswesen Deutschlands
http://www.basg.qgv.at/pharmakovigilanz/
(angesehen am 09.04.2014)

Kontext: ,,Das CHMP fordert vom An-
tragsteller, im Rahmen der Zulassung ein
Programm beziglich Pharmakovigilanz
bzw. Risikomanagement einzureichen®,

Quelle: Kramer/Jelkman, 2008:81
Fachgebiet: Pharmazie

Pharmazie, die

Definition: ,,Wissenschaft von den Arz-
neimitteln, von ihrer Herkunft, ihrer Her-
stellung und Uberpriifung®.

Quelle: Duden, 2011.

Kontext: ,,Weit davon entfernt, eine ein-
heitliche Struktur aufzuweisen, stellt der
in der Pharmazie verwendete Wortschatz
vielmehr ein Mischprodukt aus den ver-
schiedenen Bereichen da [...]%

Quelle: Dilg/Juttner, 1975:15
Fachgebiet: Pharmazie
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dapmakonaazop

Omnpenenenne: ,,COBOKYIHOCTb MEpO-
OPUSTUNA, CBSI3aHHBIX C HAYYHBIMU HC-
CICIOBAHMSIMU U JICSITEIIBHOCTHIO,
HaNpaBJIEHHbIMU Ha BBISBICHHE, OIICH-
Ky Y TIOHUMaHUE BO3MO>KHBIX HEraTHB-
HBIX TOCJIECTBUN MEIUIIMHCKOTO MpH-
MEHEHHMs JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaTos,
IpeaynpexIeHne WX BO3HUKHOBEHUS U
3allUTy TaIUEHTOB" .

HUcrounuk: Poc3apaBHaazop
http://54req.roszdravnadzor.ru/100.Far

makonadzor (mociegHui  POCMOTP
09.04.2014)

Cumn.: hbapmaamzop

HcToyHuK: TaM ke

Konrekcr: ,,@apmakonagzop B EC

OCYILIECTBIISIETCSI COIJIACHO OCHOBHBIM
PEryISTOPHBIM aKTaM .

HUcrtounuk: llerons, 2012

O6aacTs HayKu: dapmanus

papmanus

Omnpenesnenne: ,,KOMIUIEKC Hay4dHO-
HpaKTI/I‘IGCKI/IX JAUCHUIIINH, H3yanOHIHX
npoOsieMbl  U3BICKAHUA, JOOBIBAHUA,
WCCIICIOBAHUSA, XPAHEHUS, H3TOTOBJIE-
HUSI M OTHYCKAa  JIEKAPCTBEHHBIX
CpeACTB.

HUcTounmnk: bomapmas CoBeTckas 3H-
LIUKJIOIIE TUST
http://www.diclib.com/%D0%A4%D0
%B0%D1%80%D0%BC%D0%B0%D1
%86%D0%B8%D 1%8F/show/ru/bse/%
D0%A4/2357/240/0/0/75557#.UyrW2lI
ViY(qc (nocieanuit mpocMoTp
20.03.2014)

KonTtekcr: ,,®apmanus Pycu He nomuia
10 IIyTH HEYETKOro MOAPAKAHUS UyiKe-
CTpAaHHOMY, a pacKpydMBajgach CaMo-



http://www.basg.gv.at/pharmakovigilanz/
http://54reg.roszdravnadzor.ru/100.Farmakonadzor
http://54reg.roszdravnadzor.ru/100.Farmakonadzor
http://www.diclib.com/%D0%A4%D0%B0%D1%80%D0%BC%D0%B0%D1%86%D0%B8%D1%8F/show/ru/bse/%D0%A4/2357/240/0/0/75557#.UyrW2IViYqc
http://www.diclib.com/%D0%A4%D0%B0%D1%80%D0%BC%D0%B0%D1%86%D0%B8%D1%8F/show/ru/bse/%D0%A4/2357/240/0/0/75557#.UyrW2IViYqc
http://www.diclib.com/%D0%A4%D0%B0%D1%80%D0%BC%D0%B0%D1%86%D0%B8%D1%8F/show/ru/bse/%D0%A4/2357/240/0/0/75557#.UyrW2IViYqc
http://www.diclib.com/%D0%A4%D0%B0%D1%80%D0%BC%D0%B0%D1%86%D0%B8%D1%8F/show/ru/bse/%D0%A4/2357/240/0/0/75557#.UyrW2IViYqc
http://www.diclib.com/%D0%A4%D0%B0%D1%80%D0%BC%D0%B0%D1%86%D0%B8%D1%8F/show/ru/bse/%D0%A4/2357/240/0/0/75557#.UyrW2IViYqc

Phylogenese, die

Definition: ,,.Stammesgeschichtliche
Entwicklung aller Lebewesen und ihrer
Verwandtschaftsgruppen®.

Quelle: Medizinlexikon DokCheck Fle-
xikon
http://flexikon.doccheck.com/de/Phyloge
nese (angesehen am 14.03.2014)

Kontext: ,,Im Laufe der Phylogenese hat
sich dazu ein fein abgestimmtes System
von Schmerzleitung, Schmerzverarbei-
tung und Schmerzantwort entwickelt.

Quelle: Thiel/Roewer, 2009:159
Fachgebiet: Biologie

praklinische Studien, die

Definition: ,,Sammelt Daten zur Spezifi-
kation und Qualitat des Arzneimittels,
zur Bioverfugbarkeit und Metabolisie-
rung, zur Toxikologie und Sicherheits-
pharmakologie sowie zur Wirksamkeit
und Pharmakodynamik*.

Quelle: Vivo Science
http://www.vivoscience.de/leistungen/pra
eklinische-studien/ (angesehen am
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OBITHO, POJHBIM ITYyTEM .

Hcrouynuk: TexHomoruss  JieKapcTB
http://techlek.ru/ (mocneanuii mpocMoTp
04.05.2014)

Obaactb Hayku: papmanus

(puitorenes

Onpenesienne: ,,IIpoIecC HUCTOpUYE-
CKOr'0 Pa3BUTHUS KUBOW HPUPOJBI U OT-
JIeNbHBIX TPYHI COCTaBISAIOIIUX €€ Op-
TaHU3MOB*",

HcTroununk: Meanimackas SJHIIUKIIOIIE-
must Medical-Enc http://www.medical-
enc.ru/20/filogenez.shtml (mocneammii
npocmotp 14.03.2014)

KonrekcT: ,,Cxemarndecku (uioreHe3
JKUBOTHBIX M PACTEHUN OOBIYHO Mpe.l-
CTaBJISIIOT B BUJE TaK Ha3bIBAEMOIO poO-
JIOCIIOBHOTO J[pe€Ba, CTBOJ KOTOPOTO
COOTBETCTBYET HadallbHBIM (dopMam
JKU3HHU, a BETBU — BCE MOCIETYIOIINE
MHOTOUYHMCJICHHBIE M BCce 0OoJiee YCIOXK-
HAomuecs GopMbI‘.

HCTOYHHMK: TaM Ke

OobaacTb HAyKH: OUOIOTHUS

NOKJIMHUYECKOE HcciaeloBaHue (Jie-
KapCTBEHHOTO CPEJICTBA)

Omnpeaenenue: ,,0MOTOTUYECKUE, MUK-
poOuonoruyeckue, UMMYHOJIOTHYe-
CKHe, TOKCUKOJIOTHYeCKHe, papMaKoIo-
rudeckue, (pU3MvecKne, XUMHUYECKHE U
JPyTHE UCCIICIOBAHUS JIEKAPCTBECHHOTO
CpeILCTBa HYTCM HpI/IMCHeHI/HI Hay‘-IHBIX
METOJIOB OIICHOK B IICNISAX ITOJYYCHHUS
I0Ka3aTeIbCTB 0€30IacHOCTH, KayecTBa


http://techlek.ru/
http://flexikon.doccheck.com/de/Phylogenese
http://flexikon.doccheck.com/de/Phylogenese
http://www.medical-enc.ru/20/filogenez.shtml
http://www.medical-enc.ru/20/filogenez.shtml
http://www.vivoscience.de/leistungen/praeklinische-studien/
http://www.vivoscience.de/leistungen/praeklinische-studien/

04.05.2014)

Syn.: préaklinische Priifung, vorklinische
Prifung/Studie, Praklinik

Kontext: ,,In der vor- bzw. Praklinischen
Prifung erfolgt das orientierende phar-
makologische Screening®.

Quelle: Bauer /Fromming/Fuhrer,
2002:1.

Fachgebiet: Pharmazie

primérer klinischer Endpunkt

Definition: ,,Variable, die den klinisch
relevantesten und Uberzeugendsten Be-
weis erbringt, die in einem direkten Zu-
sammenhang zu dem primaren Ziel der
Untersuchung steht*.

Quelle: Glossar des IFPMA

http://clinicaltrials.ifpma.org/clinicaltrial
s/de/suchtipps/glossar/ (angesehen am
05.05.2014)

Syn.: wahrer klinischer Endpunkt
Quelle: Miiller/Jaehde, 2010:203

Kontext: ,,Unter ASS kam es zu einer
18%igen relativen Risikoreduktion fur
den primdren Endpunkt der Studie, ndm-
lich Schlaganfall und Tod*.

Quelle: Wehling, 2011:461
Fachgebiet: Pharmazie

Proteinfaltung, die

Definition: ,,Vorgang, der die korrekte
dreidimensionale Raumstruktur eines
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U 3(PbEKTUBHOCTH
HUcrounuk: DenepanpHbiii 3akoH 00
oOpaleHnu JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB,
2010
http://www.consultant.ru/document/con
s doc LAW 154777/

(mocneauuit mpocmotp 18.02.2014)

JICKAPCTBCHHOT'O

Konteker: ,,BakHO OTMETUTH, YTO Te-
CTUPOBAHUE HA KUBOTHBIX BBIXOAHT 3a
PaMKHU TOKJIMHUYECKUX UCCIICIOBAaHUNA .

HUcrounuk: Mansues u ap., 2002:16

O6sacTs HayKu: dapmanus

nepBuUYHbIe («TBepPAbIe») KOHEYHBIE
TOYKHU

Omnpenesienue: ,,mapaMeTpbl pe3yibTa-
TOB MCCJICJOBAaHUN, CBSI3aHHBIC C >KU3-
HbIO OOJIBHBIX M Pa3BUTHEM YIPOXKAKO-
IIUX JKU3HU OCIO0KHEHUH

Hcerounnk: MeauimHCKUA OJIor
http://www.happydoctor.ru/info/979
(nocnenuuit npocmotp 10.04.2013)

Konreker: ,Ilpu onenke HoBoro ie-
KapCTBEHHOT'O CPEJCTBA BCEra CIEIyeT
B IIEPBYIO O4Yepenb ONuparbcs Ha
«TBepAble»  (IIEpBUYHbBIE) KOHEUYHBIE
TOUKH .

HCcTOYHHMK: TaM ke

Obaactp Haykm: papmanus

doaaunr Oeska

Omnpenenenne: . Ipoiecc CBOpavyMBa-
HUS TIOJIMTICHTHIHON IEH B MPaBUITb-


http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_154777/
http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_154777/
http://clinicaltrials.ifpma.org/clinicaltrials/de/suchtipps/glossar/
http://clinicaltrials.ifpma.org/clinicaltrials/de/suchtipps/glossar/
http://www.happydoctor.ru/info/979

Proteins herbeifuhrte.

Quelle: Medizinlexikon DokCheck Fle-
xikon
http://flexikon.doccheck.com/de/Proteinf
altung (angesehen am 14.03.2014)

Kontext: ,,Hauptvorteile sind hier hohe
Expressionsraten, korrekte Protein Fal-
tung und posttranslationale Modifikatio-
nen, ahnlich wie bei Séugetierzellen*.

Quelle: Krdmer/Jelkmann, 2008:17
Fachgebiet: Chemie/Biologie

Proteinreinigung, die

Definition: ,,Ein Vorgang, aus einem
komplexen biologischen Gemisch oder
einer Losung, die mehrere Biomolekule
enthalt, eines oder mehrere Proteine an-
zureichern und aufzureinigen®.

Quelle: Wissenschaftliche Enzyklopadie
Cyclopaedia.net
http://de.cyclopaedia.net/wiki/Biochroma
tographie (angesehen am 25.03.2014)

Syn.: Proteinaufreinigung
Quelle: ebda

Kontext: ,,Der erste Schritt bei der Pro-
teinreinigung besteht in der Herstellung
einer Proteinlésung®.

Quelle: Horton et al, 2008:95
Fachgebiet: Pharmazie/Biologie

Randomisierung, die

Definition: ,Zuféllige Zuteilung der
Probanden, die einzige anwendbare Me-

HYIO IPOCTPAHCTBEHHYIO CTPYKTYPY*“.

Hcerounnk: Xummdeckas SHITUKIIOIE-
st XuMuk
http://www.xumuk.ru/biospravochnik/8
27.html (mocneaauii mpocMoTp
14.03.2014)

Konreker: |, Ilpuunnbl  HapylieHUs
(doyTuHTa HATUBHBIX OCJIKOB B TKaHU
MO3Ta eIlI€ NPEICTOUT BbISICHUTD .

HUcTounuk: buoxumus, 2003:34

O0aacTh HAYKH: XUMUS/OUOIIOTHSI

04HCTKA (0eJIKOB)

Onpeaenenune: ,,Otan 006pabOTKU HpU
IPOMBIIIIEHHOM IPOU3BOJICTBE OHO-
npenapara. [locie BbaeneHus Oenko-
BOTO TIPOJAYKTa, B IpoIecce KOTOPOTro
MOTYT YAANATHCA IPYTHe€ BHYTPHUKIIE-
TOYHBIE OEJIKU, Ha 3Talle OYMCTKH Oell-
KU OTIENAIOTCS OT MPOAYKTOB pacmajaa
KJIETOK".

Hcrounnk: BeeneHue B OHMOTEXHOIO-
ruio, c.39

Kownrexker: ,Ilocne cbopa Genka mpo-
U3BOJIUTCS €r0 OUMCTKa .

HcTounuk: tam xe, .28

Obaactb Hayku: papmarus/OnoIoTHs

PaHAOMU3 A USA

Omnpenenenue: ,,IpolecC CIIYy4alHOTO
pacipeneneHus] HCIBITYeMbIX IO OIBIT-


http://flexikon.doccheck.com/de/Proteinfaltung
http://flexikon.doccheck.com/de/Proteinfaltung
http://www.xumuk.ru/biospravochnik/827.html
http://www.xumuk.ru/biospravochnik/827.html
http://de.cyclopaedia.net/wiki/Biochromatographie
http://de.cyclopaedia.net/wiki/Biochromatographie

thode um zu vergleichbare Prifgruppen
zu erhalten.

Quelle: Wehling, 2011:37

Kontext: ,,.Die Zuteilung von Tests- und
Standardpraparat erfolgt mittels Rando-
misierung, das hei8t durch Zufallsprin-
zip“.

Quelle: Bauer /Fromming/Fihrer,
2002:213.

Fachgebiet: Pharmazie

Referenzarzneimittel, das

Definition: ,,Eine in Osterreich oder in
einer anderen Vertragspartei des Ab-
kommens (ber den Europdischen Wirt-
schaftsraum zugelassene Arzneispeziali-
tat.

Quelle: AMG, 1983.

Kontext: ,,Bei der bezugnehmenden Zu-
lassung von Generika muss der Antrags-
steller den Nachweis erbringen, dass die
Biodquivalenz des Generikums mit der
des  Referenzarzneimittels  Uberein-
stimmt.

Quelle: Pro Generika Handbuch, 2008:3
Fachgebiet: Pharmazie
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HbIM W KOHTPOJBHBIM TIpyIIlaM IHpH
KJIIMHUYECKUX MCCIEN0BAaHUAX U MpO-
necc or0opa TECT-CUCTEM METOAO0M
CllydyailHOM BBIOOPKM TIPU JOKIMHUYE-
CKMX HCCJIEIOBAHMAX, [O3BOJISIOIINNA
CBECTH K MUHUMYMY CHUCTEMAaTHUYECKYIO
OImMOKY U TIPEAB3ATOCTh .

Hcroynuk: TexHUYECKHI periaMeHT
"O  0e30macHOCTH  JIEKApCTBEHHBIX
CPEICTB JUIsi MEIUIIMHCKOTO MpHUMEHe-
Husa", 2011.

Konrekct: ,,00s3aTeNbHBIM YCIOBHEM
SIBJISICTCSL  MCITOJIb30BAaHHUE PaHIOMHU3a-
IIMU TIPU pacipeiesICHUH MalMeHTOB Ha
Tpynnbl ¥ CIENOW MEeToJl HCCleoBa-

66

HHHU .

HUcTounuk: Mansues u ap., 2002:22

Ob6JsacTh HAyKu: dapmanus

pedepeHTHOE JIEKAPCTBEHHOE CpeJ-
CTBO

Omnpenenenne: ,BIEPBBIE CHHTE3UPO-
BAHHBIA  JICKAPCTBEHHBIM  Mpemnapar,
KOTOPBIM MPOLIEN IOJHBIA LUK [J0-
KJIMHUYECKUX U KIIMHUYECKUX HCCIEN0-
BAaHWM, AKTUBHBIC WUHIPEIUEHTHI KOTO-
pOro 3alIMIIEHbI TATEHTOM .

Hcrounnk: INaiinykoBa/Kapuabena,
2010:68.

CuH.: OpIHJ, OpUTHHAIIB-
HBI}/MHHOBATUBHBIN TIpenapar

Konreker: ,,Henmano OGD HnampaBun
B a/IpeC HECKOJbKUX KOMITaHUHU, OXKU-
JAIONINX PAaCCMOTPEHHUS MX COKpAIICH-
HBIX 3asBOK Ha OJ00peHHe, MUChMO, B
KOTOPOM OTMEUaeTcs, 9YTO T€ OTKIJIOHE-
HBI BCIIEJCTBHE PAa3IMUUil B pazMepax
Ta0JETOK T€HEPHUYECKMX IPENAPATOB 110
CpaBHEHHIO C pedepeHTHBIM JIeKap-
CTBECHHBIM CPEICTBOM"",

Hcrounuk: Llentp dapmakosxoHOMU-



Rekombinant, der

Definition: ,,Individuen mit neu kombi-
nierten Erbeigenschaften®.

Quelle: Lexikon der Biologie Spektrum
http://www.spektrum.de/lexikon/biologie
/rekombination/56162 (angesehen am
14.03.2014)

Kontext: ,,Andererseits kann wahrend
der Meiose auch eine Umgruppierung
von Chromosomenabschnitten, einzelnen
Genen oder Genabschnitten [...] erfol-
gen, so dass auch Rekombinanten mit
ursprunglich nicht gekoppelten Erbei-
genschaften auftreten kdnnen“.

Quelle: ebda
Fachgebiet: Genetik

rekombinantes Protein, das

Definition: ,,Protein, das kunstlich mit
Hilfe von gentechnisch veranderten Mik-
roorganismen oder in Zellkulturen herge-
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YECKUX I/ICCJ'IG,I[OBaHI/Iﬁ

http://healtheconomics.ru/index.php?opt
ion=com_content&view=article&id=13
157:2012-01-10-07-29-
35&catid=104:latest-news&Itemid=195
(mocneanuii mpocmotp 04.05.2014)

Obaactb Hayku: papmanus

PEKOMOUHAHT

Onpenenenne: ,1) opranusm wiu
KJIETKA, TEHOM KOTOPOW SIBJISIETCS IPO-
TYKTOM PEKOMOMHAIIUU POIUTEIHCKOTO
FEeHETUYECKOTr0 Marepuaiia; 2) MoJeKy-
na JIHK, nmonyyennas ¢ nmoMompro me-
TOJ0B I'€HHON MHXKCHEPHUH .

HMcrounuk: basa 3Hanuii mo OMOJIOrun
YeJIOBCKA
http://humbio.ru/humbio/tarantul sl/000
01287.htm (mocieaHuii TPOCMOTP
31.03.2014)

Konrekcr: ,, JIHK-nuraza moxer co-
€MHSTh HYKJICOTH I, KPATKOBPEMEHHO
CBEJIEHHbIE BMeCTE [...| ¥ ToJIyJaroria-
sicsl MOJIEKyJla MOXKET Jajbllie ObITh
BKJIIOUEHA B 3peJIblil peKOMOMHAHT".

HMcrounuk: basa 3Hanuii mo OMoorun
JeJIOBEKa
http://humbio.ru/humbio/mutation/0009
6¢37.htm#00027fee.htm (mocnenumit
npocmotp 04.05.2014)

OobaacTh HAYKM: TEHETHKA

PEeKOMOMHAHTHBIN €10k

Omnpenenenue: ,,0eI0K, CHHTE3HPOBAH-
bl B kietke u3 JIHK ¢ uckyccrBeHHO
BBCACHHBIMU IIOCIICA0BATCIIbHOCTAMU


http://healtheconomics.ru/index.php?option=com_content&view=article&id=13157:2012-01-10-07-29-35&catid=104:latest-news&Itemid=195
http://healtheconomics.ru/index.php?option=com_content&view=article&id=13157:2012-01-10-07-29-35&catid=104:latest-news&Itemid=195
http://healtheconomics.ru/index.php?option=com_content&view=article&id=13157:2012-01-10-07-29-35&catid=104:latest-news&Itemid=195
http://healtheconomics.ru/index.php?option=com_content&view=article&id=13157:2012-01-10-07-29-35&catid=104:latest-news&Itemid=195
http://www.spektrum.de/lexikon/biologie/rekombination/56162
http://www.spektrum.de/lexikon/biologie/rekombination/56162
http://humbio.ru/humbio/tarantul_sl/00001287.htm
http://humbio.ru/humbio/tarantul_sl/00001287.htm
http://humbio.ru/humbio/mutation/00096c37.htm#00027fee.htm
http://humbio.ru/humbio/mutation/00096c37.htm#00027fee.htm

stellt wird*.

Quelle: Medizinlexikon DokCheck Fle-
xikon
http://flexikon.doccheck.com/de/Rekomb
inant (angesehen am 20.03.2014)

Kontext: ,,.Die pharmakokinetischen und
pharmakodynamischen  Eigenschaften
rekombinanter Proteine konnen durch
transkriptionelle und posttranskriptionel-
le Manipulationen verandert werden.

Quelle: Kramer/Jelkman, 2008:21
Fachgebiet: Genetik

Rekombination, die

Definition: ,,Neu- bzw. Umkombination
von Genen sowohl durch natirliche Vor-
gange als auch an isolierter DNA im
Rahmen gentechnologischer Prozesse®.

Quelle: Lexikon der Biologie Spektrum
http://www.spektrum.de/lexikon/biologie
/rekombination/56162 (angesehen am
14.03.2014)

Kontext: ,,Bahnbrechende Arbeiten zur
Neukombination von DNA-Abschnitten
(Rekombination) gelangen in den 1970er
Jahren.

Quelle: Kramer/Jelkman, 2008:13
Fachgebiet: Genetik
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reHoB, Koaupyomux Oenok. [Tomydator
B OOJBIIMX KOJUYECTBAX METOJaMU
T€HHOU UH)KEHEPHUU .

Hceroununk: MenunuHCKas SHITUKIIONE-
s http://www.med-dic.ru/html-
med/b/belok-rekombinantn3y.html (mo-
cnenauii mpocmotp 20.03.2014)

Konreker: ,, KpomMe peKkOMOMHAHTHBIX
OENKOB, HCIOJNb3yeMbIX B KauecTBe
OHoIpenapaToB, TEXHOJIOTH PEKOMOU-
HauTtHeIX JIHK ucnosb3yetrcss B mpous-
BOJICTBE psJia TECT-CUCTEM JIJIsl TUArHO-
CTUKH 3a00JICBaHUIA .

HUcrounuk: BeeneHue B OMOTEXHONIO-
ruro, ¢. 30

O0J1acTh HAYKHU: TEHETUKA

pekoMOuHAIMSA

Onpenenenne: ,repepacrpesieneHue
TEHETUYECKOTO MaTepuana pOAMUTENEH,
MPUBOJALIEE K HACIEACTBEHHOH KOM-
OMHAaTUBHOM M3MEHYMBOCTHU; CO3JaHUE
HOBOM KOMOWHAIIMM T€HOB NPU COEIH-
HEHUM raMeT pOIUTENEH .

Hcrounnk: CrnoBaps OMOTEXHOJIOTHYE-
CKHX TEPMHUHOB

http://www.dictionary.chio.ru/termin.ph
p?id=880 (mocnemHuii TPOCMOTP
31.03.2014)

Konreker: ,,Y OOJIbIIMHCTBA MHOTO-
KJIETOYHBIX B )KU3HEHHOM IIUKJIE MOYKHO
BBIJICIUTh TPU OCHOBHBIX HCTOYHHKA
TeHETUYECKUX PEKOMOMHAIINIA .

HMcrounuk: basa 3nanuii mo 6uoIornu
YyelloBeKa
http://humbio.ru/humbio/mutation/0006
cf7d.htm (mocnemuuii mpocMoOTp
04.05.2014)

O0J1acTh HAYKH: TEHETUKA



http://flexikon.doccheck.com/de/Rekombinant
http://flexikon.doccheck.com/de/Rekombinant
http://www.med-dic.ru/html-med/b/belok-rekombinantn3y.html
http://www.med-dic.ru/html-med/b/belok-rekombinantn3y.html
http://www.spektrum.de/lexikon/biologie/rekombination/56162
http://www.spektrum.de/lexikon/biologie/rekombination/56162
http://www.xumuk.ru/biospravochnik/409.html
http://www.xumuk.ru/biospravochnik/647.html
http://www.xumuk.ru/encyklopedia/971.html
http://www.xumuk.ru/biospravochnik/387.html
http://www.dictionary.cbio.ru/termin.php?id=880
http://www.dictionary.cbio.ru/termin.php?id=880
http://humbio.ru/humbio/mutation/0006cf7d.htm
http://humbio.ru/humbio/mutation/0006cf7d.htm

Resorption, die

Definition: ,,Die Aufnahme eines Stoffes
aus dem Magen-Darm-Trakt, aus den
Atemwegen, Uber die Haut oder aus ei-
nem subkutanen oder intramuskuldren
Depot ins Blut*.

Quelle: Estler/Schmidt, 2006:20
Syn.: Absorption, die
Quelle: Langner/ Borchert, 2011:33

Kontext: ,,Bei der Resorption, aber auch
bei der Verteilung, missen Zellmembra-
nen permeiert werden®.

Quelle: Estler/Schmidt, 2006:20
Fachgebiet: Biologie

Reproduktionstoxizitat, die

Definition: ,,Jede Wirkung eines Stoffes,
die die Sexualfunktion und die Frucht-
barkeit storen kann“.

Quelle: Glossar der Gesellschaft fiir
Umweltmanagementsysteme
http://prosisoft.de/glossary/reproduktions
toxizitaet/ (angesehen am 10.03.2014)

Kontext: ,,Routinemélige Tests auf Mu-
tagenitét, Kanzinogenitit oder Reproduk-
tionstoxizitdt erachtet das CHMP als
nicht erforderlich.

Quelle: Kramer/Jelkman, 2008: 82
Fachgebiet: Pharmazie/Biologie
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BCaCbIBaHHUE

Onpenesienne: ,,polecc MOCTYILUICHUS
JIEKapCTBEHHOI'0 BEIIECTBA M3 MECTa
BBEJCHUS B KPOBEHOCHOE PYCIIO, 3aBU-
CALLUM HE TOJIBKO OT MYTE€W BBEICHUS,
HO M OT PaCTBOPUMOCTH JIEKAPCTBEHHO-
ro BELIECTBAa B TKaHAX, CKOPOCTHU KpO-
BOTOKAa B 3THUX TKaHSIX M OT MECTa BBeE-
IeHus‘.

HUcroununk: Manesaunas B., 2007

http://www.e-
reading.ws/book.php?book=99988 (ro-

cnenuuit npocmotp 31.03.2014)

Konrekcer: ,,Ha cxopocts BcachlBaHHsA
B JKEJIYJKE BIMAIOT COCTaB IHINU, MO-
TOpUKA JKEJlyJlKa, WHTEpBal BPEMEHHU
MEXAY €J0M U IPUEMOM IIpenapaToB.

HCTOYHHK: TaM ke

ObaacTb HAyKkH: OUOJIOTHUS

penpoayKTHBHAasI TOKCUYHOCTh

Onpenesienune: ,,BpeIHOE JICHCTBHE Ha
MY>KCKYIO M )KEHCKYIO TMOJIOBYIO (PyHK-
IOUI0 U INIOJOBHUTOCTH, 4 TAKXXC TOKCHU-
YECKOe JIEWCTBHE Ha pPa3BUTHE MOTOM-
cTBa‘.

Hcrounnk: OxpaHa pernpoayKTHBHOTO
310pOBbs paOOTHUKOB. OCHOBHBIE TEp-
muHbl 1 nouatus, 2003.

Konrekcr: ,,CriekTp HCCleI0BaHUN
TOKCHYECKHUX 3((HEKTOB BKIOYALT: |[...]
KaHIIEPOTEHHOCTh,  PENPOAYKTUBHYIO
TOKCUYHOCTSH |[...]".

HUcrounuk: Maneues u ap., 2002:17

Obaacth Hayku: apmanus/ononorus


http://www.e-reading.ws/book.php?book=99988
http://www.e-reading.ws/book.php?book=99988
http://prosisoft.de/glossary/reproduktionstoxizitaet/
http://prosisoft.de/glossary/reproduktionstoxizitaet/

Ribonukleinsaure, die

Definition: ,,Organische S&dure, die man
in Form einstrdngiger, fadenférmiger
Makromolekule im Zellkern und im Zy-
toplasma von Zellen findet. Ribonuklein-
séure spielen eine Schlisselrolle bei der
Proteinbiosynthese - sie liefern die Bau-
anleitung der Proteine®.

Quelle: Medizinlexikon DokCheck Fle-
xikon
http://flexikon.doccheck.com/de/Ribonuk
leins%C3%A4ure (angesehen am
14.03.2014)

Syn.: RNS, RNA
Quelle: ebda

Kontext: ,,.Die RNA kann unterschiedli-
che Funktionen ausuben, und kommt
deshalb in vielen Variationen vor*.

Quelle: ebda
Fachgebiet: Genetik/Chemie/Biologie

Risiko-Nutzen-Verhaltnis, das

Definition: ,,Der Begriff N.-R.-V. wird
angewandt, wenn der Arzt abwégen
muss, ob die positiven Eigenschaften
eines Arzneimittels (oder z. B. einer
Operation), d. h. der zu erwartende Nut-
zen, das mogliche Risiko, d. h. das mog-
liche Auftreten von Nebenwirkungen,
Uberwiegen oder nicht*,

Quelle: Lexikon der Fachbegriffe Rati-
opharm
http://www.ratiopharm.de/ratgeber/lexik
on-der-fachbegriffe.html#term905-
nutzen-risiko-verhaeltnis (angesehen am
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PUOOHYKJIEMHOBAS KHCJIO0TA

Omnpenenenue: ,,HyKJIEHHOBAs KUCIIOTA,
cocrosimasgs M3  pUOOHYKJICOTHUIOB,
y4acTBYEeT B IIpolieccax pealn3alnuu
TEHETUYECKON MHpOpMAaIiu‘.

Hcerounnk: Xummdeckas SHITUKIIOIE-
st XuMuk
http://www.xumuk.ru/biospravochnik/9
38.html (mociaenuuii mpocMoTp
14.03.2013)

Cun. PHK, RNA

M CTOYHMK: CM. BBIIIE

Kontexer: ,,HaGopbl g Monexyssip-
HOM TMarHOCTHKU MO3BOJISIOT aHAJIU3H-
poatb moneky:nsl JJHK, PHK wnu 6en-
KOB C II€JIbIO BBISIBJICHMS 3a00JI€BaHuUs,
XapakTepa ero Te4eHus [...] win uHIu-
BUJyaJIbHOW IPENpacnoIokKEeHHOCTH K
3a00J1eBaHHIO .

Hcrounuk: BBenenne B OMOTEXHONO-
THIo, ¢. 32

OobaacTh HAYKM: TEHETUKA/XUMHS/
Oouoorus

COOTHOLIEHHE «PUCK/TIOIb3a)»

Omnpenesienue: ,,COOTHOIIEHHE KOJIUYeE-
CTBEHHOHM M Ka4eCTBEHHOI OIIEHKH BBI-
SIBIIGHHBIX (DAKTOPOB MOJIOKHUTETHLHOTO
BJIMSIHUS JIEKAPCTBEHHOT'O CPEACTBA Ha
CEpbE3HOCTh U TSIKECTh TeUeHUs 3a00-
JeBaHUsS y OOJIBHBIX M MPOSIBICHUN W3-
BECTHBIX OIIACHBIX CBOWMCTB JIE€Kap-
CTBEHHOT'O CPEICTBA IPU €ro MEAULMH-
CKOM TPUMEHEHUH, KOTOphIE yXy/IIa-
0T TeYeHHe 3a00JIeBaHUS WIH SBIISIOT-
Cs MPUYUHON pa3BUTHUS HOBBIX BPEIHBIX
BJIMSIHUWA JIEKAPCTBEHHOT'O CpPEACTBAa Ha
OpraHu3M M KadyeCTBO >KM3HU OOJBHO-


http://flexikon.doccheck.com/de/Organisch
http://flexikon.doccheck.com/de/Makromolek%C3%BCl
http://flexikon.doccheck.com/de/Zytoplasma
http://flexikon.doccheck.com/de/Zytoplasma
http://flexikon.doccheck.com/de/Proteinbiosynthese
http://flexikon.doccheck.com/de/Protein
http://flexikon.doccheck.com/de/Ribonukleins%C3%A4ure
http://flexikon.doccheck.com/de/Ribonukleins%C3%A4ure
http://www.xumuk.ru/encyklopedia/2/2974.html
http://www.xumuk.ru/biospravochnik/941.html
http://www.xumuk.ru/biospravochnik/938.html
http://www.xumuk.ru/biospravochnik/938.html
http://www.ratiopharm.de/ratgeber/lexikon-der-fachbegriffe.html#term905-nutzen-risiko-verhaeltnis
http://www.ratiopharm.de/ratgeber/lexikon-der-fachbegriffe.html#term905-nutzen-risiko-verhaeltnis
http://www.ratiopharm.de/ratgeber/lexikon-der-fachbegriffe.html#term905-nutzen-risiko-verhaeltnis

14.03.2014)

Kontext: ,,Durch diese Berichte wird das
Risiko-Nutzen-Verhéltnis dieser Arz-
neimittel nach ihrer Erstzulassung und
dem Beginn der Vermarktung in kurzen
Abstanden Uberprift®.

Quelle: Pro Generika Handbuch, 2008:6
Fachgebiet: Pharmazie

Saulenchromatographie, die

Definition: ,,Eine Form der technischen
Ausfiihrung der Chromatographie. Den
dazu zéhlenden Methoden ist gemein-
sam, dass die stationdre Phase in eine
Rohre gefullt ist, durch die die mobile
Phase gefuhrt wird. Die Inhaltsstoffe der
Probe werden bei ihrem Weg durch die
Saule aufgetrennt und verlassen sie
nacheinander.

Quelle: Chemische Enzyklopadie
http://www.chemgapedia.de/vsengine/viu
/vsc/de/ch/3/anc/croma/chromatographie
grundlagen.vlu/Page/vsc/de/ch/3/anc/cr
oma/basics/saulen_chr/saeulenchr_ht050
0.vscml.html (angesehen am 24.03.2014)

Kontext: ,,Proteine werden hdufig durch
Saulenchromatographie aufgetrennt*.

Quelle: Alberts et al., 2012:180
Fachgebiet: Chemie
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(13

ro .

Hcroynuk: TexXHUUECKUU pErIaMEeHT
"O  0e30macHOCTH  JIEKApCTBEHHBIX
CPEICTB JUIsl MEIUIIMHCKOTO MpHUMEHe-
Husa", 2011.

Konteker: ,,Cucrema dapmakonoruye-
CKOTO HaJ[30pa JOJKHa Takxke obecrie-
YUTh W3YyYEHUE U OLEHKY JaHHBIX O
HEMPaBUIBHOM |[...] NPUMEHEHHH Jie-
KapCTBEHHBIX CPEJCTB M CiIy4asix 3JI0-
ynotrpeOneHuss uMu [...], €cliu TakKue
JAHHBIE MOTYT TIOBJUSITH HA OILICHKY
COOTHOIIICHUS TI0JIb3a/PUCK ",

HUcrounuxk: tam xe n. 392

O6aacTh HayKu: dapmanus

KOJIOHOYHAs1 XpoMaTorpapus

Onpenenenue: ,Tun xpomarorpaduu,
B KOTOPOM JIJIsl pa3fefieHHs] CMECH Be-
IIECTB UCMOJIb3YyeTCs KOJOHKA. OOBIYHO
3TOT METOJI MCIIOJIb3YETCS ISl OUUCTKH
0enKoB™.

Hcrounuk: Bsenenne B OMOTEXHOIIO-
ruto, ¢.39

CuH.: xpomaTtorpadus Ha KOJJOHKAX
Hcrtounuk: Tam xe, c.28

Konrekcr: ,,OunicTka OENKOBBIX CMe-
ceil mpu momomu Xpomarorpadpuu Ha
KOJIOHKaxX OCHOBaHa Ha pa3JICJICHUH
OeNKOB B 3aBUCHMOCTH OT UX (u3uye-
CKMX M XUMHUYECKHX CBOMCTB [...]“.

HcToUyHHNK: TaM XKe

O0J1acTh HAYKH: XUMHUS


http://www.chemgapedia.de/vsengine/vlu/vsc/de/ch/3/anc/croma/chromatographie_grundlagen.vlu/Page/vsc/de/ch/3/anc/croma/basics/saulen_chr/saeulenchr_ht0500.vscml.html
http://www.chemgapedia.de/vsengine/vlu/vsc/de/ch/3/anc/croma/chromatographie_grundlagen.vlu/Page/vsc/de/ch/3/anc/croma/basics/saulen_chr/saeulenchr_ht0500.vscml.html
http://www.chemgapedia.de/vsengine/vlu/vsc/de/ch/3/anc/croma/chromatographie_grundlagen.vlu/Page/vsc/de/ch/3/anc/croma/basics/saulen_chr/saeulenchr_ht0500.vscml.html
http://www.chemgapedia.de/vsengine/vlu/vsc/de/ch/3/anc/croma/chromatographie_grundlagen.vlu/Page/vsc/de/ch/3/anc/croma/basics/saulen_chr/saeulenchr_ht0500.vscml.html
http://www.chemgapedia.de/vsengine/vlu/vsc/de/ch/3/anc/croma/chromatographie_grundlagen.vlu/Page/vsc/de/ch/3/anc/croma/basics/saulen_chr/saeulenchr_ht0500.vscml.html

Illustration: Prinzip der Sdulenchromatographie

Quelle: Chemische Enzyklopadie

http://www.chemgapedia.de/vsengine/vlu/vsc/de/ch/3/anc/croma/chromatographie grundla

gen.vlu/Page/vsc/de/ch/3/anc/croma/basics/saulen chr/saeulenchr ht0500.vscml.html

(angesehen am 24.03.2014)

Surrogatendpunkt, der

Definition: ,,Unter S. versteht man in der
Evidenzbasierten Medizin Endpunkte,
die selbst nicht von unmittelbarer Bedeu-
tung fur die Patienten sind, aber stellver-
tretend fur wichtige Endpunkte stehen
konnen (z. B. Blutdrucksenkung als Sur-
rogatparameter fir Vermeidung eines
Schlaganfalls)*.

Quielle: Leitlinien Glossar

http://www.leitlinien.de/leitlinienmethodi
k/leitlinien-
glossar/glossar/surrogatendpunkt (ange-
sehen am 10.04.2014)

Syn.: intermediérer Endpunkt
Quelle: ebda

Kontext: ,,Nur Surrogatendpunkte, die
pradikativ fir wahre klinische Endpunkte
sind, konnen zur Nutzenbewertung her-
angezogen werden®.

Quelle: Muller/Jaehde, 2010:205
Fachgebiet: Pharmazie
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CYPPOraTHasi KOHeYHas TOYKa

OmnpenesieHnne: ,,0THOCUTENBHO JIETKO
U3MEpAEMBIN MMapameTp, MpeacKa3biBa-
FOLUN PEIKUN WA OTHAJIECHHBIA MUCXOJ
TOKCHYECKOro (hakTopa, TepamneBTUYe-
CKOTO0 BMENIATEeIbCTBA, HO HE SBISAIO-
uuics caM 1o ce0e ImpsIMbIM TOKa3aTe-
JIeM KJIMHUYECKOM MOJIb3bl UJIU Bpeaa“.

Hcrounnk: DHimkioneaus Bamrero
3mopoBbst http://sazdoc.ru/index-

283.htm (mocneaHuii TPOCMOTP
10.04.2013)

KonTekcr: ,,Pacdyer Ha €IMHCTBEHHYIO
CyppOraTHYI0 KOHEYHYI TOUYKY Kak
Mepy ycrexa JICUEHHS] OTpa)kaeT y3Kue
WA HaWBHbIE KIMHUYECKUE IPEICTaB-
JICHUS .

HCTOYHHUK: TaM Ke

O06aacTbs HAyKu: dpapmanus


http://www.chemgapedia.de/vsengine/vlu/vsc/de/ch/3/anc/croma/chromatographie_grundlagen.vlu/Page/vsc/de/ch/3/anc/croma/basics/saulen_chr/saeulenchr_ht0500.vscml.html
http://www.chemgapedia.de/vsengine/vlu/vsc/de/ch/3/anc/croma/chromatographie_grundlagen.vlu/Page/vsc/de/ch/3/anc/croma/basics/saulen_chr/saeulenchr_ht0500.vscml.html
http://www.leitlinien.de/leitlinienmethodik/leitlinien-glossar/glossar/surrogatendpunkt
http://www.leitlinien.de/leitlinienmethodik/leitlinien-glossar/glossar/surrogatendpunkt
http://www.leitlinien.de/leitlinienmethodik/leitlinien-glossar/glossar/surrogatendpunkt
http://sazdoc.ru/index-283.htm
http://sazdoc.ru/index-283.htm

therapeutische Wirksamkeit, die

Definition: ,,Die Fahigkeit eines Arz-
neimittels oder einer anderen therapeuti-
schen Anwendung, eine Heilung anzure-
gen. Diese Heilung kann partiell oder
vollkommen sein®.

Quelle: Medizinlexikon DokCheck Fle-
xikon
http://flexikon.doccheck.com/de/Therape
utische Wirksamkeit

(angesehen am 18.02.2014)

Kontext: ,,Im weiteren Verlauf kénnen
durch breite Anwendungen neue Er-
kenntnisse Uber die therapeutische Wirk-
samkeit und die Arzneimittelsicherheit
gewonnen werden®.

Quelle: Wehling, 2011:38
Fachgebiet: Pharmazie

Unbedenklichkeit, die

Definition: ,,U. bedeutet, dass bei be-
stimmungsgemalRem Gebrauch das vor-
hersehbare Risiko unerwiinschter Wir-
kungen in Abwégung mit der Wirksam-
keit oder Zweckbestimmung nach den
Erkenntnissen der medizinischen Wis-
senschaft vertretbar ist*.

Quelle: AMG, 1983

Kontext: ,,Ein Arzneimittel ist dann mit
einem anderen Préparat therapeutisch
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TepaneBTHYecKass  I(PPeKTHBHOCTH
JIEKApCTBEHHOI0 Mpenapara

Omnpenenenue: ,,xapakTepUCTHKA CTe-
IIEHU TOJIOKUTEILHOTO BIMSHUS JIeKap-
CTBEHHOT'0 IIpernapara Ha TeYeHue, Mpo-
JOJKUTENFHOCTD 3a00JI€BaHMs WIIK €r0
MpeJOTBpallleHHe, PEeadMINTAlNI0, Ha
COXpaHEHHEe, TMpeAOoTBpallleHue WU
npepbIBaHre OEPEMEHHOCTH .

HUcrounuk: DenepanbHblii 3akoH 00
oOpalieHuu JICKapCTBEHHBIX CPEJCTB,
2010
http://www.consultant.ru/document/con
s doc LAW 154777/

(mocnemuuit mpocmotp 18.02.2014)

Konrexer: ,,O0MmuM 111 HUX SABJISIETCS
HEOOXOJIMMOCTE JIOKa3aTeabCTBA 0€3-
OTIAaCHOCTH W TepamneBTHYeCKOon 3¢ ¢ek-
TUBHOCTHU TIpemnapara, a Tak’Ke BO3MOXK-
HOCTb TIPOBEACHUS KOHTPOIS Kade-
cTBa®.

HUcrounnk: Mansues u np., 2002:17

Ob6aacTs HAyKu: dpapmanus

0e30MacHOCTH JIeKAPCTBEHHOT0 Cpef-
cTBa

Onpenesiienue. ,XapakTEpPUCTHKA Jie-
KapCTBEHHOTO CpPEJCTBA, OCHOBaHHAsS
Ha CPaBHUTEILHOM aHau3e ero 3 dex-
TUBHOCTH W PHUCKa MPUYMHEHUS Bpela
310pOBBIO.

Hcrounnk: OenepanbHblii 3akoH 00
00paleHNH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
2010
http://www.consultant.ru/document/con



http://flexikon.doccheck.com/de/Therapeutische_Wirksamkeit
http://flexikon.doccheck.com/de/Therapeutische_Wirksamkeit
http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_154777/
http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_154777/
http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_154777/

gleichwertig, wenn es den gleichen wirk-
stoff oder wirksamen Bestandteil enthalt
und Klinisch die gleiche Wirksamkeit
und Unbedenklichkeit wie das Arznei-
mittel aufweist, dessen Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit nachgewiesen sind*.

Quelle: Langner/ Borchert, 2011:181
Fachgebiet: Pharmazie

Validierung, die

Definition: ,,Erbringen und Dokumentie-
ren des Nachweises, dass eine Methode
zuverlassig innerhalb festgelegter Gren-
zen zum Erwarteten Ergebnis fuhrt*.

Quelle: Bauer/Fromming/Fuhrer, 2002:5

Kontext: ,,Die Gesamtabreicherung bzw.
Inaktivierung muss durch die Validie-
rung garantiert werden konnen, da eine
Kontamination waéhrend des Herstel-
lungsprozesses nicht sicher zu identifi-
zieren ist*.

Quelle: Kramer/Jelkman, 2008:10
Fachgebiet: Pharmazie
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s_doc LAW 154777/ (mocneuuii
npocmotp 18.02.2014)

Konreker: ,Ilepen tem kak peryss-
TOpHBIC OpraHbl OJMOOPAT HCIBITAHUS
HOBOT'O JIEKAPCTBEHHOT'O CPEJICTBA, €r0
0€30MacCHOCTh OIICHUBAIOT ITYyTEM JO-
KIIMHUYECKOTO TECTUPOBAHMS .

HUcrounuk: Manbues u ap., 2002:15

Obaactb Hayku: papmanus

BaJIuaalus

Omnpenenenue. ,,JOKyMEHTHPOBAaHHAs
poLeaypa, Aarollas BHICOKYIO CTEIEHb
YBEPEHHOCTH B TOM, YTO KOHKPETHBIN
Mpolecc, METoJ WIM cHcTeMa Oyaer
II0CJIEIOBATEILHO MPUBOIUTH K PE3ylib-
TaTaM, OTBEYAIOLUM 3apaHee yCTaHOB-
JIEHHBIM KPUTEPHSIM ITPUEMIIEMOCTH .

Hcrounuk: [Ipon3BoacTBO JIeKap-
CTBEHHBIX cpeAcTB. Banumanus, 2001.
http://www.gmpua.com/World/Ru/Vali
dation/Validation/Validation.htm (mo-
crieaanii mpocmotp 28.03.2014)

Konreker: ,Bamupganus tpeOyer ne-
TaJbHON TOATOTOBKU W TUTAHUPOBAHHS
Pa3JIMYHBIX ATANOB U CTaUN .

HCTOYHHMK: TaM ke

Obaacth Hayku: papmanus


http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_154777/
http://www.gmpua.com/World/Ru/Validation/Validation/Validation.htm
http://www.gmpua.com/World/Ru/Validation/Validation/Validation.htm

Wirkstoff, der

Definition: ,,Der wirksame Bestandteil
eines Arzneimittels®.

Quelle: Bauer/Fromming /Fuhrer,
2002:1.

Syn.: Arzneistoff, der
Quelle: ebda

Kontext: ,,.Die Generikahersteller stellen
bewusst den Wirkstoff als Kennzeichen
des Arzneimittels in den Mittelpunkt*.

Quielle: Stulz, 2009:9
Fachgebiet: Pharmazie

Wirkstoffdesign, das

Definition: Der rationale Entwurf von
Wirkstoffen.

Quelle: Chemische Enzyklopéadie
http://www.chemgapedia.de/vsengine/glo
ssary/de/wirkstoffdesign.glos.html (ange-
sehen am 30.03.2014)

Syn.: Drug Design
Quelle: ebda

Kontext: ,,Das kombinatorische Wirk-
stoffdesign basiert auf dem computerun-

96

z[eﬁcTBylomee BCeIIECTBO

Onpenesnenue: ,,XUMUIECKOE BEIICCTBO
WIM YHHUKaJIbHAs Ouojoruyeckas cyo-
CTaHIIUST B COCTaBe JICKAPCTBEHHOTO
CpencTBa, C (PHU3NOIIOTUYSCKUM JCH-
CTBHEM KOTOPOHl Ha OpraHW3M CBSI3bI-
BalOT JIEYeOHbIC CBOICTBA JIaHHOTO
npemnapara‘‘.

Hcrounuk: Jlabunckas/biaommikmii,
2011:30

CuH.: akTUBHBIN ((papMaeBTUIECKUN)
UHTPEIUEHT

HUctounuk: basa 3uanuii mo ononoruu
YyeJIoOBeKa
http://humbio.ru/humbio/tarantul_sl/000
00100.htm (mmociteqHuit MPOCMOTP
18.02.2014)

KonTekcr: ,,HeoOX0auMO COOTHOCUTH
nposiBjieHue 3Toro 3ddexra ¢ KOHIEH-
TpalMer [EHWCTBYIOLIErO BEIIECTBA B
KpPOBH W OpraHax-MUIICHSIX HKCIEpHU-
MEHTaIbHBIX JKHBOTHBIX .

Hcrounnk: ['ycpkoBa, 2003:67

Obaacth Hayku: papmanus

Apar-au3aiH

Omnpenenenne: ,HalpaBJIEHHOE KOH-
CTPYHpPOBAaHUE HOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX
IpenapaToB.

Hctoununk: basa 3Hanmii mo OMoorunu
YCJIO0BCKa
http://humbio.ru/humbio/tarantul_sl/000
0083a.htm

CHH. KOHCTPYUPOBaHUE JIEKAPCTBEHHO-
I'o CpPEJCTBA

HcTOYHMK: TaM ke


http://humbio.ru/humbio/tarantul_sl/00000100.htm
http://humbio.ru/humbio/tarantul_sl/00000100.htm
http://www.chemgapedia.de/vsengine/glossary/de/wirkstoffdesign.glos.html
http://www.chemgapedia.de/vsengine/glossary/de/wirkstoffdesign.glos.html
http://humbio.ru/humbio/tarantul_sl/0000083a.htm
http://humbio.ru/humbio/tarantul_sl/0000083a.htm

terstitzten maschinellen Screening einer
grolRen Zahl von Verbindungen, die nach
dem Zufallsprinzip synthetisiert wur-
den.

Quelle: ebda
Fachgebiet: Pharmazie

Wirtszelle, die

Definition: ,,Die Zielzelle, in die die
Fremd-DNA eingebracht werden soll*.

Quelle: Chemische Enzyklopadie
http://www.chemgapedia.de/vsengine/viu
/vsc/de/ch/5/bc/gentechnik/klonierung.vi
u/Page/vsc/de/ch/5/bc/gentechnik/klonier
ung/wirtssysteme/wirtssysteme.vscml.ht
ml (angesehen am 18.03.2014)

Kontext: ,,Als Resistenzgene fiur die
Selektion der erfolgreich transformierten
Wirtszellen dienen in der Regel Antibio-
tikaresistenzgene [...]“.

Quelle: Kramer/Jelkman, 2008:9
Fachgebiet: Genetik/Biologie

Zellbank, die

Definition: ,,Sammlung geeigneter Be-
haltnisse, deren Inhalt eine gleichmaRige
Zusammensetzung aufweist und die unter
definierten Bedingungen gelagert wer-
den. Jedes Behéltnis reprasentiert ein
Aliquot eines einzelnen Zellenpools*.
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Konreker: ,,Ha 3Ty MuileH» ¢ mnomo-
Ipl0 Jpar-nu3aiiHa cosjaercs (Wim
noaOupaeTcss M3 CYIISCTBYIOIIUX)
OTIpECIICHHOEC XHMHYECKOE COCIMHE-
HUe (KaKk MpaBUIIO, HU3KOMOJIEKYIISIp-
HOE), CHerU(PUIECKH B3aUMOJICHUCTBY-
ollee ¢ Hel, YTO MPUBOAUT K MOJIOKH-
TEJILHOMY TeparneBTudeckoMy 3¢ dek-

Ty*.
HCTOYHHUK: TaM ke

Obaactb Hayku: papmanus

KJICTKA-X03AUH

Omnpenenenne: ,KiIeTKa, B KOTOPYIO
BBOUTCS pekomOnHanTHast JJHK*.

HUcrounuk: BBeneHue B OHMOTEXHOIIO-
ruio, c. 14

Konreker: ,KieTka-xo3siMH  MOMKET
OBITH TpeJCTaBiICHA KJIETKaMH OakTe-
pUH, OPOXKEH WIA UMETh PaCTUTEIb-
HOE TIPOUCXOXKIeHue [...]*.

HCTOYHHMK: TaM Ke

OobsacTh HAYKM: TeHETHKA/OUOIOTHS

KJCTOYHBINA 0aHK

Onpenenenue: ,,IOMENICHUS, B KOTO-
PBIX XpaHATCS 3aMOPOKEHHBIE KIIETOY-
HBIE JIMHUU JJIS UX MOCJETyIOIEro uc-
MOJIb30BaHMS, BKIIOYAIOT B ceOs TiIaB-
Hble 0aHKHM KJIETOK M paboune OaHKU
KJIETOK ",


http://www.chemgapedia.de/vsengine/vlu/vsc/de/ch/5/bc/gentechnik/klonierung.vlu/Page/vsc/de/ch/5/bc/gentechnik/klonierung/wirtssysteme/wirtssysteme.vscml.html
http://www.chemgapedia.de/vsengine/vlu/vsc/de/ch/5/bc/gentechnik/klonierung.vlu/Page/vsc/de/ch/5/bc/gentechnik/klonierung/wirtssysteme/wirtssysteme.vscml.html
http://www.chemgapedia.de/vsengine/vlu/vsc/de/ch/5/bc/gentechnik/klonierung.vlu/Page/vsc/de/ch/5/bc/gentechnik/klonierung/wirtssysteme/wirtssysteme.vscml.html
http://www.chemgapedia.de/vsengine/vlu/vsc/de/ch/5/bc/gentechnik/klonierung.vlu/Page/vsc/de/ch/5/bc/gentechnik/klonierung/wirtssysteme/wirtssysteme.vscml.html
http://www.chemgapedia.de/vsengine/vlu/vsc/de/ch/5/bc/gentechnik/klonierung.vlu/Page/vsc/de/ch/5/bc/gentechnik/klonierung/wirtssysteme/wirtssysteme.vscml.html

Quelle: GMP-Glossar http://www.gmp-

verlag.de/de/glossar.html#
(angesehen am 04.05.2014)

Kontext: ,,Die Zellbanken missen frei
von potentiellen onkogenen oder infekti-
6sen Erregern sein®.

Quelle: Kramer/Jelkman, 2008:9
Fachgebiet: Biologie

Zellkultur, die

Definition: ,,Kultivierung einer Zellpo-
pulation auBerhalb eines Organismus
unter kontrollierten Bedingungen®.

Quelle: Medizinlexikon DokCheck Fle-
xikon
http://flexikon.doccheck.com/de/Zellkult
ur (angesehen am 18.03.2014)

Kontext: ,,In vitro, z.B. an Zellkulturen,
und an Kleintieren wird eine grobe Wir-
kungsanalyse durchgefuhrt®.

Quelle: Bauer/Fromming/Flhrer, 2002:2
Fachgebiet: Biologie
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HUctounuk: BBenenne B OMOTEXHOIIO-
ruio, c. 38

CuH.: 0aHK KJIETOK

HCcTOYHHNK: TaM XKe

Konreker: ,,C neapro oOecrnieueHus
COXPAHHOCTH  KJIETOUHBIX  KYJBTYD,
KOMITAHMHM  pa3MEMaloT  KJICTOYHBIC

0aHKM B JABYX WM Oojiee MecTax Ha
TEPPUTOPUU KOMIIAHHH U B OJHOM Me-
CTE 3a MpejesiaMi KOMIIaHUHU .

HUcrounuk: BBeneHue B OMOTEXHOIIO-
ruio, c. 27

O0aacTh HAyKH: OUOJIOTHS

KJIETOYHASl KYJIbTypa

Onpenesenue: ,,lIONYJISINS KICTOK
OTIPEICIIEHHOTO BUIa MUKPOOPTaHU3-
MOB, PaCTCHHU WM )KUBOTHBIX, BhIPA-
IeHHas in Vitro B muTatenbHO# cpeme’.

Hcrounuk: basa 3uanuii mo ouonoruu
JeJIOBEKa
http://humbio.ru/humbio/tarantul sl/000
00a7c.htm (nmocneanuit mpocMoTp
18.03.2014)

Konrekct: ,,IIpoctbie 6eKku MOTyT
CHUHTE3UPOBATHCS C UCIIOJIBb30BAHUEM
TexHoJoruu pekomonHantHoi ITHK B
OaKTepUaIbHBIX KIETOYHBIX KYIbTY-

(13

pax“.

HUcrounuk: Beenenue B OMOTEXHOIIO-
ruro, ¢. 15

O0aacTh HAyKH: OUOJIOTHS


http://www.gmp-verlag.de/de/glossar.html
http://www.gmp-verlag.de/de/glossar.html
http://flexikon.doccheck.com/de/Zellkultur
http://flexikon.doccheck.com/de/Zellkultur
http://humbio.ru/humbio/tarantul_sl/00000a7c.htm
http://humbio.ru/humbio/tarantul_sl/00000a7c.htm

Zelllinie, die

Definition: ,,Zellen einer Gewebeart, die
sich in einer Zellkultur unbegrenzt fort-
pflanzen kdnnen“.

Quelle: Medizinlexikon DokCheck Fle-
xikon
http://flexikon.doccheck.com/de/Zelllinie

(angesehen am 18.03.2014)

Kontext: ,,Besonders ist auf endogene
Viren zu achten, die Ublicherweise die
Spezies, von der die Zelllinie abgeleitet
ist, kontaminieren*.

Quelle: Kramer/Jelkman, 2008:9
Fachgebiet: Biologie

Zytokine, die

Definition: ,,Vom menschlichen Korper
produzierte regulatorische Eiweille (Pep-
tide), die der Steuerung der Immunant-
wort dienen®.

Quelle: Das Medizinlexikon DokCheck
Flexikon
http://flexikon.doccheck.com/de/Zytokin
(angesehen am 08.04.2013)

Syn.: Cytokine
Quelle: ebda

Kontext: ,,Immuntherapeutika werden in
zwei Gruppen unterteilt: Monoklonale
Antikorper und Zytokine*.

Quelle: Wehling, 2011:351
Fachgebiet: Biologie
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KJIE€TOYHAasA JIMHUSA

Onpenesnenue: ,,rpynma KieToK, MOJ-
Jiep’KuBaeMasi B KyJIbType IyTeM mepe-
CEBOB B Pa3MHOKAIOIIEMCSI COCTOS-

(13

HUH .

Hcerounnk: XuMudeckas SHIIMKIIONE-
st XuMuk
http://www.xumuk.ru/biospravochnik/1
66.html (ocneaumii mpocMoTp
09.04.2013)

Konrekcr: ,, /I Tpancopmanun xu-
BOTHBIX KJIETOK, [...], OOBIYHO TIpHMeE-
HSIETCA KJIIETOYHAs JIMHUS U3 KIIETOK
SIMYHUKA KUTANCKOTO XOMSUKa““.

HUcrounuk: Beenenue B OMOTEXHOIIO-
ruio, c. 14

O0aacTh HAyKH: OUOJIOTHS

IIMTOKHHBI

Omnpenenenue: ,,rpynmna ropMOHOIO-
NOOHBIX OEJIKOB U MENTHU0B, KOTOPbIE
CHUHTE3UPYIOTCS U CEKPETUPYIOTCS
KJIETKaMd UMMYHHOM CUCTEMBI U ApY-
TUMU TUIIAMU KJIETOK .

I/ICTO‘IH]/IK: XUMHNYCCKasd SOHIIUKIIOIIC-
st XuMuk
http://www.xumuk.ru/biochem/378.htm

| (mocnenuwmii npocmotp 08.04.2014)

Konrekct: ,,Boo0111e IUTOKUHBI TIPH-
HUMAIOT yYacCTHE B PETYJISIUU POCTA,
nudPepeHITPOBKH U TPOAOTIKUTETh-
HOCTH >KM3HU KJIETOK, a TaKXe B yIpPaB-
JICHUM aIloTO30M .

N CcTOYHHMK: TaM ke

O0aacTh HAyKH: OUOJIOTHS


http://flexikon.doccheck.com/de/Zelllinie
http://www.xumuk.ru/biospravochnik/166.html
http://www.xumuk.ru/biospravochnik/166.html
http://flexikon.doccheck.com/de/Zytokin
http://www.xumuk.ru/biochem/378.html
http://www.xumuk.ru/biochem/378.html

Schlussbemerkung

Bevor ich mich mit der pharmazeutischen Terminologie im Rahmen meiner Mas-
terarbeit auseinandergesetzt habe, war ich aus terminologischer Sicht in diesem Gebiet
auf dem Niveau eines durchschnittlichen Verbrauchers. Nach der Fertigstellung meiner
Masterarbeit fuhle ich mich kompetent im Fachgebiet der Pharmazie und auch mit den
Kernbegriffen betreffend der Entwicklung der Generika und Biosimilars bin ich bestens
vertraut. Ich kann jetzt meine These aus dem ersten Kapitel zum positiven Einfluss des
Fachwissens auf die Ubersetzungsqualitat fir mich personlich bestitigen. Mit dem
fachbezogenen Hintergrundwissen kann ich die Fachtexte besser verstehen, die Zu-
sammenhange erkennen und somit auch schneller und sicherer Entscheidungen fur die

entsprechenden Fachausdriicke in der Zielsprache treffen.

Was die Zusammensetzung der pharmazeutischen Terminologie anbelangt, kann
ich jetzt bestatigen, dass die pharmazeutische Terminologie nur im engen Zusammen-
hang mit anderen naturwissenschaftlichen Gebieten, wie Chemie, Biologie, Genetik und
Medizin existiert. Vor allem im Bereich der biologischen Arzneimittel und deren Bio-

similars steigt der Einfluss vom Fachgebiet der Biologie und der Genetik stetig.

Das von mir angelegte Glossar veranschaulicht diese Tatsache. Es umfasst 93 Ein-
trdge und beinhaltet nicht nur Termini, die eindeutig zum Fachgebiet der Pharmazie
zugeordnet werden kdnnen, wie z.B. Pharmakoepidemiologie, Anthelminthikum, Ko-
hortenstudie, Arzneimitteltoxikologie, sondern auch solche, die tblicherweise im Kon-
text der chemischen, biologischen, medizinischen oder genetischen Vorgéngen auftre-
ten, wie z.B. Phylogenese, Pegylierung, Genexpression, Zellbank, Immundefekt. Aller-
dings ist es oft schwierig, einen Terminus zu einem bestimmten Fachgebiet eindeutig

zuzuordnen, wenn die Fachgebiete sich Uberschneiden.

Eine Veranschaulichung der Zusammensetzung meines Glossars stellt das folgende
Diagramm dar. In diesem Diagramm sind die Fachgebiete mit der entsprechenden An-
zahl an Termini aus dem jeweiligen Fachgebiet, mit denen ich im Laufe der Recherche
zum Thema Arzneimittel und speziell Generika und Biosimilars konfrontiert wurde,
dargestellt. Die Eiteilung wurde wahrend der Erstellung des Glossars anhand der oben

beschriebenen Kriterien unternommen.
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Abb.: Zusammensetzung des Glossars zum Thema Generika und Biosimilars.

Aus diesem Diagramm kann man deutlich sehen, dass das Fachvokabular aus dem
Fachgebiet der Pharmazie Uberwiegt und fast die Halfte meines Glossars ausmacht. Al-
lerdings nahmen die Termini aus dem Fachgebiet Biologie ein Drittel des Glossars ein.
Den Rest macht das Fachvokabular aus den Gebieten Chemie, Genetik und Medizin
aus. Interessant ist, dass die Biologie, das zweitgroRte Fachgebiet in meinem Glossar,
auf alle anderen Gebiete ihren Einfluss hat. Daraus kann man sehen, dass viele Termini
sowohl zur Biologie als auch zu den anderen hier diskutierten Fachgebieten zugeordnet

werden kdnnen.
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Zusammenfassung

Die vorliegende Masterarbeit beschéftigt sich mit der Fachsprache der Pharmazie
und untersucht die Ubersetzungsrelevante pharmazeutische Terminologie mit einem
besonderen Augenmerk auf die Terminologie aus dem Gebiet der generischen Arznei-

mittel — Generika und Biosimilars.

Im ersten Kapitel stelle ich fest, dass die fachliche Kompetenz eines Fachuberset-
zers/einer Fachibersetzerin in seinem/ihrem engeren fachlichen Arbeitsgebiet sein/ihr
professionelles Auftreten sehr stark unterstiitzten kann und bessere berufliche Chancen

ermoglicht.

Im folgenden Kapitel wird eine allgemeine Recherche tber die Arzneimittel, ihre
Geschichte und ihre Klassifikation durchgefihrt. Im Laufe der Recherche erfahre ich
uber die wichtigsten Produktionsschritte bei der Entwicklung der Arzneistoffe, Uber die
klinischen und praklinischen Tests am Tier und am Mensch, die die Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit der Arzneimittel sichern sollen. Auf3erdem beschreibe ich, welche
Voraussetzungen fur die Zulassung eines neuen Arzneimittels von der zustandigen Zu-
lassungsbehorde gestellt werden und welche Zulassungsunterlagen erforderlich sind.
Die Beschreibung der moglichen Verfahren zur Kontrolle und weiteren Studien tber die
Arzneimittel nach der Zulassung schlieBen das zweite Kapitel.

Da es in meiner Masterarbeit nicht um das ganze Fachgebiet der Pharmazie und
Pharmakologie, sondern nur um die spezielle Gruppe der nachahmenden Préparate geht,
gehe ich in den weiteren Kapiteln auf die Besonderheiten der Generika und Biosimilars
ein. Dabei war es mir wichtig diese zwei Arten der Arzneimittel zu unterscheiden. Um
diese Unterschiede zu erkennen, muss man nicht zu tief in die technischen Details ge-
hen; sie liegen an der Oberflache. Die Generika sind synthetisch-chemische Produkte,
und die Biosimilars — biologische Produkte, die mithilfe der Gentechnologie hergestellt
werden. Wichtig bei diesen Produkten ist die Frage der Austauschbarkeit. In diesem
Sinne erklédre ich auch die Begriffe Biodquivalenz und Bioverfugbarkeit, die beim
Nachweis der Austauschbarkeit der Generika eine Schlisselrolle spielen, naher. Bei den
Biosimilars kann man nicht iiber die Aquivalenz, sondern tiber die Ahnlichkeit zweier

Préparate sprechen.
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AuRerdem erschien es mir wichtig, tber die Zulassungsverfahren fir Generika und
Biosimilars in der EU und in den GUS-Staaten zu erfahren. Nach einem Uberblick tiber
samtliche Artikel in Fachzeitschriften und nach dem Vergleich der Arzneimittelgesetze
der Republik Osterreich als Beispiel fiir einen EU-Mitgliedsstaat mit den Arzneimittel-
gesetzen der Russischen Foderation als Beispiel fir einen GUS-Staat, konnte ich fest-
stellen, dass es signifikante Unterschiede in der Gesetzgebung bei der Zulassung der

generischen Préaparate gibt.

Im letzten Teil meiner Arbeit beschéftige ich mich mir der Fachsprache und ihre
Gliederung. Als Ergebnis meiner Recherche erstellte ich ein Glossar fur die Sprachen
Deutsch und Russisch. In dieses Glossar nahm ich die fachspezifischen Termini, die in
der Fachliteratur verwendet wurden, auf. Alle Termini wurden in die Fachgebiete
Pharmazie, Biologie, Chemie, Genetik und Medizin unterteilt. Um einen Begriff als ein
Terminus definieren zu konnen, fiigte ich in diesem Kapitel die Hauptmerkmale, die ein
Wort zu einem Fachtermin machen, hinzu. Jeder fachterminologischer Eintrag enthalt
neben der Benennung auch eine Definition und einen Kontext mit Angebe der Quellen.
AuRerdem bemihte ich mich eventuelle Synonyme zu identifizieren und in das Glossar

mitaufzunehmen.

Den Schluss macht ein Vergleich beziglich der Zusammensetzung des Glossars.
Mithilfe eines Diagramms stellte ich fest, dass das Fachvokabular in der Fachliteratur
zum Thema Arzneimittel und speziell der Generika und der Biosimilars iberwiegend
aus dem Fachgebiet der Pharmazie stammt. Einen wesentlichen Teil des Glossars bilde-
ten die Termini, die zum Fachgebiet der Biologie eingeteilt werden konnten, gefolgt

von der Chemie, der Genetik und der Medizin.
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Abstract

The present master’s thesis attends to the technical language of the pharmacy and
examines the pharmaceutical terminology with a special attention to the terminology

from the area of the generic medical products and biosimilars.

In the first chapter I find out that the basic knowledge in a specific working field of
a professional translator can contribute to his or her professionalism and thus boost his

or her carrier.

According to this view | made a general research about medical products, their his-
tory and classification. In the course of the research | found out about the most im-
portant production steps at the development of the medicaments, about the clinical and
preclinical tests with animals and humans, which should guarantee the effectiveness and
harmlessness of the medicaments. Moreover, | describe requirements, put for the licens-
ing of a new medicament by the responsible licensing authority and specify necessary
licensing documents. The description of potential controlling procedures and other clin-

ical studies about the new medicaments after the licensing finishes the second chapter.

As already mentioned, I devote my master’s thesis not to the whole field of the
pharmacy and pharmacology, but just to a special group of the similar medical products.
So, in the further chapters | dwell on the characteristics and specific features of the ge-
netic medicaments and biosimilars. Besides, it was important for me to distinguish these
two kinds of the medicaments. This difference is simple to recognise: the genetic
medicaments are of a synthetic-chemical nature, and the biosimilars are biological
products which are produced with the help of the genetic technology. An important
question within this field is the question of their interchangeability. In these terms | ex-
plain in details the concepts of bioequivalence and bioavailability which play a key role
for the verification of the interchangeability of genetic medical products. As regard to
the biosimilars, we can’t speak about the equivalence, but about the similarity of two

medicaments.

Moreover, it seemed to me important to get to know about the licensing procedures
for genetic products and biosimilars in the EU and in the CIS states. After studying
some articles in technical periodicals and after the comparison of the medicament laws

of the republic of Austria as an example of an EU member state and of the Russian Fed-

104



eration as an example of a CIS state, | could indicate significant differences in the legis-
lation by the licensing of the generic medicaments.

In the last part of my work | discuss about the technical language and its groping in
general. As a result of my research | provide a glossary for the languages German and
Russian. In this glossary | took up special terms relevant for pharmaceutical translation,
which were used in the technical literature. In order to define a word as a term, | added
in this chapter characteristic features which make a word to a specific technical term.
Each terminological entry contains beside the main term also its definition as well as a
context with its source correspondently. Moreover, | tried to identify possible synonyms
and to take them up in the glossary.

Finally, I made a comparison in respect of the composition of the glossary. With
the help of a diagram | found out that the professional vocabulary in the specialist litera-
ture on the subject medicaments and especially generic medical products and biosimi-
lars predominantly comes from the field of pharmacy. The terms which can be assigned
to the field of biology make an essential part of the glossary, followed by chemistry,

genetics and medicine.
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